I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Németorszag

Németorszag

Finnorszag

Finnorszag

Egyesiilt
Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

A forgalomba hozatali

Kérelmezo

engedély jogosultja
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Ausztria

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Ausztria

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

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

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Egyesiilt Kiralysag

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Egyesiilt Kiralysag

Név Dozis

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

Ceftriaxon Tyrol Pharma 2g Pulver zur 2 g

Herstellung einer Infusionslosung

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

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2g
liuosta varten

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

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

Gyogyszerforma

Por oldatos injekcidohoz
vagy infuzéhoz

Por oldatos infuzidhoz

Por oldatos injekciohoz

vagy infuzéhoz

Por oldatos infzidhoz:

Por oldatos injekcidohoz
vagy infuzéhoz

Por oldatos infuzidhoz

Alkalmazasi mod

Intramuscularis és
intravénas
felhasznalas

Intravénas
felhasznalas

Intramuscularis és
intravénas
felhasznalas

Intravénas
felhasznalas

Intramuscularis és
intravénas
felhasznalas

Intravénas
felhasznalas



II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT TUDOMANYOS MEGALLAPITASOK ES
INDOKLASOK AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG ES A
BETEGTAJEKOZTATOK MODOSITASAVAL KAPCSOLATBAN



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A CEFTRIAXON TYROL PHARMA, ILLETVE AZ ERINTETT NEVEK TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (lasd az I. mellékletet)

A ceftriaxon egy antibiotikum, harmadik generacios félszintetikus cefalosporin. Szamos Gram-pozitiv
és Gram-negativ baktériummal szemben baktericid hatast, azaltal, hogy gatolja a mukopeptid
szintézist a bakterialis sejtfalban. Hatékonysaga a tobb, mint tiz eves terapias alkalmazas soran szamos
klinikailag relevans fert6zés esetén igazolodott.

Parenteralis alkalmazast kovetden a hatdéanyag majdnem minden szdvetbe, igy a cerebrospinalis
folyadékba is bejut.

A ceftriaxon elsésorban az extracellularis térben oszlik el, koncentraciotol fiiggden kotodik
albuminhoz, biologiai felezési ideje (t 2) egészséges felndttekben viszonylag hosszu, és glomerulus
filtracioval, illetve az epével iiriil azonos aranyban.

A kérvényezot/forgalomba hozatali engedély tulajdonosat arra kértiik, hogy fejtse ki az jsziilottek
szamara javasolt kiilonb6z6 adagolasok eldnyeit/kockazatait, kiilonos tekintettel a 0-14 napos és 15-28
napos korcsoportokra, illetve figyelembe véve a napi 50 mg/kg-ot meghalad6 adagok alkalmazasat. A
kérvényezd szamos szakirodalmi publikaciot nyujtott be, kifejtve az ICH Gyermekeken végzett
klinikai gyogyszervizsgalatokra vonatkozé iranyelvtdl (CPMP/ICH/2711/99) val6 eltérés indoklasat,
illetve a 0-14 napos és 15-28 napos korosztaly szétvalasztasat, szemben az altalanosabb “0-28 napos”
besorolassal, valamint az alkalmazott adagolasi sémakat.

Az elony/kockazat mérlegelése

A vizsgalatok tobbségében az ujsziilottek napi 50 mg/kg adagban kaptak a gyogyszer a fertézések
kezelésére. Korlatozott adatok allnak rendelkezésre napi 50 mg/kg-ot meghaladd adagok
ujsziilotteknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban, a meningitistdl eltéré korképekben. A sziiletést
kovetd elsd néhany hétben a ceftriaxon kivalasztasi képesség valtozik, bar az, hogy ez a valtozas
pontosan mikor kovetkezik be, valgjaban még nincs meghatarozva.

A korlatozott és némileg régi adatok ellenére, a kérvényezd altal elvégzett kiterjedt kutatas nem
szolgaltatott tudoményos bizonyitékot arra vonatkozoban, hogy a szamos tagallamban mar évek ota
torzskonyvezett, és biztonsagossagi problémakkal nem jaré adagolédsi javaslatokat valoban meg
kellene valtoztatni. A WHO a meningitisben szenveddé 7 nap és 2 honap kozotti ¢€letkorn
csecsemoOknek akar napi 80 mg/kg, akar 12 oranként 2x50 mg/kg (maximalis egyszeri adag 4 g) adasat
javasolja.

A javasolt napi 20-50-80 mg/kg adagolasi tartomany lehetévé teszi a mar régdta meglévo, és a
tudomanyos tarsasagok altal is alatamasztott terapias tapasztalatok tovabbi alkalmazasat.

Mindazonaltal abban egyetértettiink, hogy a ceftriaxon alkalmazasa ellenjavallt hyperbilirubinaemias
ujsziilottek és korasziilottek korében, mert az in vitro vizsgalatok azt mutattdk, hogy a ceftriaxon
leszorithatja a bilirubint a szérum albumin kotdhelyekrdl, igy ezeknél a betegeknél bilirubin
encephalopathia alakulhat ki. Emellett néhany halalesetr6l érkezett beszamold utan egyetértiink azzal
is, hogy a ceftriaxon alkalmazasa ellenjavallt egyideji kalciumkezelést igényl6 ujsziilotteknél, a
korasziilottekben ¢és idére sziiletett ujsziilottekben ritkdn el6forduld, néhany esetben haldlos
kimeneteld, sulyos mellékhatdsok miatt. Ezeket az tjsziilotteket intravénasan beadott ceftriaxonnal és
kalciummal kezelték. Néhanyuk eltérd idében és eltérd intravénas uton keresztiil kapta a ceftriaxont és
a kalciumot. Ceftriaxon-kalcium s6 kicsapodasat figyelték meg a halott korasziilott ujsziilottek
tiildejében ¢€s veséjében. A kicsapddas veszélye az jsziilottek csekély vérmennyisége miatt fokozott. A
felezési id6 ugyanakkor nagyobb, mint a felndttek esetében.

Ezért, figyelembe véve a javasolt adagolas hatékonysdgaval és biztonsagossagaval kapcsolatos
kiterjedt klinikai tapasztalatot, a tovabbi klinikai vizsgalatokat sziikségtelennek itéltiik.

A CHMP ennek megfelelden az alabbi adagolasi javaslatot ajanlja:



Szokasos adagolas

A szokasos adag naponta egyszer (24 oranként) 1-2 g ceftriaxon. Sulyos fertdzések, valamint
mérsékelten érzékeny korokozok altal okozott fert6zések esetén az adag naponta egyszer 4 g-ra
emelhetd, melyet intravénasan kell beadni.

Ujsziilottek (0-14 napos korig)
20-50 mg/testtomeg-kilogramm naponta egyszer (24 6ras idokdzonként), intravénasan beadva.
Az 50 mg/testtomeg-kilogramm/nap adag még sulyos fert6zések esetén sem léphetd tul.

15 napnal iddosebb, de 12 év alatti, < 50 kg testsulyu gyermekek:

20-80 mg/testtomeg-kilogramm naponta egyszer (24 oras idokozonként), intravénasan beadva.

Sulyos fert6zések esetén a napi adag nem haladhatja meg a 80 mg/testtdmeg-kilogrammot, kivéve
meningitis esetén (lasd: Specialis adagolasi javaslatok).

50 kg-os vagy azt meghalado testsulyt gyermekek esetén a szokasos napi egyszeri felnbtt adag
alkalmazand¢ (lasd fent).

Specialis adagolasi javaslatok

Meningitis:

A kezelést naponta egyszer 100 mg/testtomeg-kilogramm adaggal kell megkezdeni, a maximalis
napi adag a 4g-ot nem haladhatja meg. A korokozo érzékenységének meghatarozasat kdvetden az
adag annak megfelel6en csokkenthetd.

0-14 napos ujsziilottek esetében a dozis nem haladhatja meg az 50 mg/kg/24 h adagot.

A CHMP elfogadta tovabba az alkalmazasi eldiras alabbi médositésait:
4.3  Ellenjavallatok

Hyperbilirubinaemidban szenvedd 1jsziilottek, valamint korasziilottek nem kezelhetok
ceftriaxonnal. In vitro kisérletekben ramutattak, hogy a ceftriaxon kiszorithatja a bilirubint a
szérum albumin kotohelyrdl és ezeknél a betegeknél bilirubin encephalopathia alakulhat ki.

Idére sziiletett wjsziilottek kalcium kezelése, a ceftriaxon-kalcium s6 kicsapédasdnak veszélye
miatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A ceftriaxon lerakodhat az epeholyagban és a vesékben, igy ultrahang vizsgalaton arnyékként
jelentkezhet (lasd 4.8 pont). Ez barmilyen koru betegnél eléfordulhat, de nagyobb a valdsziniisége
azon csecsemOk ¢és fiatal gyermekek korében, akik testsulyukhoz viszonyitva altalaban nagyobb
ceftriaxon dozist kapnak. Gyermekek esetében, az epében vald lerakddas fokozott veszélye miatt a 80
mg/ttkg f6lotti adagokat keriilni kell — kivéve a meningitist. A ceftriaxonnal kezelt gyermekek és
csecsemOk korében az epekdképzdodés vagy az akut cholecystitis nem egyértelmiien bizonyitott, az
epeholyagban torténd ceftriaxon lerakodas konzervativ kezelése ajanlott.

4.8 pont

Korasziilottekben és idore sziiletett ujsziilottekben ritkan silyos mellékhatasok fordultak eld.
Ezek a hatasok néhany esetben haldlos kimeneteliiek voltak. Ezeket az ujsziilotteket
intravénasan adott ceftriaxonnal és kalciummal kezelték. Néhanyuk eltéré idében és eltéro
intravénas uton Kkeresztiill kapta a ceftriaxont és a Kkalciumot. Ceftriaxon-kalcium s6
kicsapodasat figyelték meg a halott korasziilott wjsziilottek tiidejében és veséjében. A kicsapodas
veszélye az wujsziilottek csekély vérmennyisége miatt fokozott. A felezési id0 ugyanakkor
nagyobb, mint a felnéttek esetében.




AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKLASA

Tekintettel arra, hogy

> A Deterjesztés témaja az Gjsziilottek szamara javasolt kiilonb6z6 adagolasok
elényeinek/kockazatainak kifejtése volt, kiillonds tekintettel a 0-14 napos és 15-28 napos
korcsoportokra, illetve figyelembe véve a napi 50 mg/kg-ot meghalado adagok alkalmazasat

» A kérvényez0 altal javasolt alkalmazasi eldiras, cimkeszdveg és betegtajékoztatd értékelése a
benyujtott dokumentacié és a Bizottsag tudomanyos vitaja alapjan megtortént.

a CHMP tobbségi szavazassal javasolja a forgalomba hozatali engedély kiadasat a Ceftriaxon Tyrol
Pharma és érintett nevekre (lasd az I. mellékletet) vonatkozoan, amelyhez az alkalmazasi eldiras, a
cimkeszoveg €s a betegtajékoztato I11. mellékletben talalhato.



IIIl. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: Ezt az alkalmazasi eldirast (SPC), cimkeszoveget és betegtajékoztatot mellékelték a
— ceftriaxon tartalmu gyogyszerkészitményekre vonatkozé — 29. cikk szerinti beterjesztésrol
sz0106 bizottsagi hatarozathoz. A széveg abban az idépontban érvényes volt.

Amennyiben sziikséges, a Bizottsagi hatirozata wutan a tagillami illetékes hatésagok
aktualizaljak a terméktajékoztatot. Ennélfogva ez az alkalmazasi eldiras (SPC), cimkeszoveg és
betegtajékoztaté nem feltétleniil egyezik meg a jelenleg érvényben 1évo szovegezéssel.



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 g por oldatos
injekcidhoz vagy infizidhoz

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat formaban) 1 g-os injekcios tivegben.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos injekcidhoz vagy infazohoz

Majdnem fehér vagy sargas szini kristalyos, szaraz por

4. KLINIKAI JELEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ceftriaxone a ceftriaxonra érzékeny korokozok altal okozott alabbi fertdézések kezelésére javasolt,
amennyiben parenteralis kezelés sziikséges (lasd 5.1 pont):

Szepszis

bakterialis meningitis
csont- és iziileti fert6zések
bor és lagyrész fertdzések
pneumonia

A Ceftriaxone sulyos postoperativ fertdzések perioperativ megelézésére javallt fokozottan
veszélyeztetett betegekben (1asd 4.4 pont). A miitéti beavatkozas modjatdl és a korokozok varhatd
fajtaitol fliggben a ceftriaxont megfeleld, kiegészité anaerob védettséget is biztositd antimikrobas
készitménnyel kell kombinalni.

A ceftriaxon az antimikrobas készitmények megfelelé felhasznalasara vonatkozo hivatalos Gtmutatok
szerint alkalmazando.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Alkalmazasi mdédok

A Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 g por injekcidhoz
vagy infuzidhoz az alabbiak szerinti (Iasd 6.6 pont) elkészitést kdvetden beadhatd intravénds bolus
injekcidval, intravénas infuzidval vagy intramuscularis injekcioval.

Az adagolast és az alkalmazas modjat a fertdzés helye és sulyossaga, a korokozo érzékenysége €s a
beteg kora, illetve allapota hatarozza meg.

Az intravénas injekcidt legalabb 2-4 perc alatt, kozvetleniil vagy intravénds infuzié kaniiljén keresztiil
kell a vénaba juttatni.

Az intramuscularis alkalmazast csak kivételes klinikai helyzetekben (lasd 4.3 pont) az elény-kockézat
mérlegelését kovetden lehet alkalmazni.



Intramuscularis injekcio esetében az alabbi és a 6.6 pontban felsorolt specialis ajanlasokat be kell
tartani.

Intramuscularis alkalmazashoz a Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I.
Melléklet) 1g port oldatos injekcidhoz lidokain-hidroklorid oldatban oldva kell mélyen,
intraglutealisan beadni. Az egy oldalon beadott ceftriaxon mennyisége nem haladhatja meg az 1 g-ot.
Intramuscularis alkalmazassal a maximadlis napi dozis nem haladhatja meg a 2 g-ot. Az 1%-o0s
lidokain-hidroklorid oldat alkalmazasi el6irasat figyelembe kell venni.

Szokasos adagolas

Felnottek és 12 évesnél idosebb, =50 kg testtomegii serdiilok:

A szokasos adag naponta egyszer (24 oranként) 1-2 g ceftriaxon. Sulyos fertézések, valamint
mérsékelten érzékeny korokozok altal okozott fertézések esetén az adag naponta egyszer 4 g-ra
emelhetd, melyet intravénasan kell beadni.

Ujsziilottek (0-14 napos korig)

20-50 mg/testtomeg-kilogramm naponta egyszer (24 oras idokozonként), intravénasan beadva.
Az 50 mg/testtomeg-kilogramm/nap adag még sulyos fertdzések esetén sem 1épheto tul.

15 napnal idésebb, de 12 év alatti, < 50 kg testtomegii gyermekek:
20-80 mg/testtomeg-kilogramm naponta egyszer (24 6ras idokdzonként), intrvénasan beadva.
Sulyos fert6zések esetén a napi adag nem haladhatja meg a 80 mg/testtomeg-kilogrammot, kivéve

meningitisben (1asd 4.2.: Specialis adagolasi javaslatok).

50 kg-os vagy azt meghaladd testtomegli gyermekek esetén a szokdsos napi egyszeri felndtt adag
alkalmazand¢ (lasd fent).

Idosek:

1d6s betegek esetében a felnéttekre vonatkozo adagok dozismodositas nélkiil alkalmazhatok.

Korcsoport Szokésos dozis
Ujsziilottek  (0-14  napos | 20 - 50 mg/ttkg

Gyakorisag

napi egyszer

korig)

maximum: 50 mg/ttkg

15 napnal id6sebb, de 12 év
alatti, <50kg testtomegl
gyermekek

20 - 80 mg/ttkg
maximum: 80 mg/ttkg

napi egyszer

12-17 éves, >50kg|1-2¢g napi egyszer

testtomegii gyermekek maximum: 4 g

Felnéttek> 17 év 1-2g napi egyszer
maximum: 4 g

Idések 1-2g napi egyszer

maximum: 4 g

Specialis adagolési javaslatok

Meningitis:

A kezelést naponta egyszer 100 mg/testtomeg-kilogramm adaggal kell megkezdeni, a maximalis napi
adag a 4 g-ot nem haladhatja meg. A korokozo érzékenységének meghatarozasat kdvetden az adag
annak megfelelden csokkenthetd.

0-14 napos ujsziilottek esetében a dozis nem haladhatja meg az 50 mg/ttkg/24 h adagot.

Perioperativ profilaxis:
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A szokésos napi ceftriaxon dézist a miitéti beavatkozas elStt 30-90 perccel kell beadni. Altaldban
egyszeri adag alkalmazasa elegendd.

Veseelégtelenség:

Besziikiilt vesefunkcid esetén nem sziikséges csokkenteni a ceftriaxon adagot, ha a majmikdodés
normalis. Ugyanakkor felndttek esetén a csokkent, <10 ml/perc kreatinin clearance-szel jaro
veseelégtelenség esetén nem javasolt a 2 g-ot meghaladd napi ceftriaxon adagok alkalmazasa.

Madjelégtelenség:

Mijkarosodas esetén nem sziikséges modositani az adagot, ha a vesemitkddés normalis (lasd 4.8 pont).

rendszeresen kell ellendrizni, és az adagolast gyermekek és felnottek esetében ennek fiiggvényében
kell beallitani (1asd 4.4 és 5.2 pontok).

Hemodializis és peritonedlis dializis

Mivel a ceftriaxon csak igen kis mértékben dializalhato, a dializist kdvetden potlolagos adag beadasa
nem sziikséges. A szérumkoncentraciot azonban kovetni kell, az esetleges dozismodositas
sziikségességének megallapitasa miatt, mivel az eliminacio ezen betegeknél csdokkenhet.

Folyamatos ambulans peritonealis dializis (CAPD) alatt all6 betegeknél a ceftriaxon intravénasan
alkalmazhato, vagy a CAPD-hez kapcsolodo fertdzések esetén kozvetleniil a dializalé oldathoz adhato
(pl. 1-2 g ceftriaxon az adott kezelési napon alkalmazott elsé dializalé oldatba) (lasd 6.6 pont).

A kezelés id6tartama

A kezelés szokasos idOtartama a fertézés jellegétol fligg. A ceftriaxont a normal testhémérséklet
visszatérését és a bakterialis eradikacio bizonyitasat kovetéen altalaban még legalabb 48-72 6ran at
kell alkalmazni. A dozis megallapitasnal figyelembe kell venni a specialis indikaciokat.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval, illetve cefalosporinokkal szembeni
tulérzékenység.

Korabban eldéforduld, azonnal jelentkezd €s/vagy sulyos talérzékenységi reakcid penicillinnel vagy
mas béta-laktam készitményekkel szemben (lasd 4.4).

Hyperbilirubinaemiaban szenvedd ujsziilottek, valamint korasziilottek nem kezelhetk ceftriaxonnal.
In vitro kisérletekben ramutattak, hogy a ceftriaxon kiszorithatja a bilirubint a szérum albumin
kotohelyrol és ezeknél a betegeknél bilirubin encephalopathia alakulhat ki.

Idore sziiletett 0jsziilottek kalcium kezelése, a ceftriaxon-kalcium sé kicsapodasanak veszélye miatt.

A készitmény intramuscularis alkalmazasa ellenjavallt:
e 2 ¢évnél fiatalabb csecseméknél
e terhesség és szoptatas alatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
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Valoszinisithetd vagy fennalld Pseudomonas aeruginosa fertdzés esetén figyelembe kell venni a
magas foku rezisztenciat (> 60%) legalabb néhany eurdpai orszagban (lasd 5.1 pont).

Bizonyitottan ceftriaxon érzékeny Pseudomonas aeruginosa fertézés esetén a masodlagos rezisztencia
aminoglikozidokkal valé kombinacioval elkeriilheto.

Neutropenias lazban szenvedo betegek esetében fellépd egyeb bakterialis fert6zések esetén a
ceftriaxon kezelést aminoglikoziddal kell kombinalni.

Kiilonds figyelmet kell forditani barmilyen tipusti, korabbi penicillin vagy mas béta-laktam
készitmények altal kivaltott talérzékenységi reakciok meghatarozasara, mert az erre allergias betegek a
ceftriaxonra is talérzékenyek lehetnek (keresztallergia).

A tulérzékenységi reakciok valoszinlisége nagyobb azon betegek korében, akiknél barmilyen mas
tulérzékenység vagy asztma bronchiale all fenn.

A ceftriaxon injekcidt fokozott koriiltekintéssel kell alkalmazni allergias diatézises betegek korében,
mivel a tilérzékenységi reakcidé hamarabb kialakulhat és sulyosabb lefolyasu lehet intravénas injekciot
kovetden (lasd 4.8 pont).

A talérzékenységi reakciok sulyossaga barmilyen foku lehet, akar anafilaxias sokk is kialakulhat (lasd
4.8 pont).

Mijelégtelenséggel tarsult sulyos vesekarosodas esetén doziscsokkentés ajanlott a 4.2. pontban leirtak
szerint.

Egyidejii beszlkiilt vesefunkcié ¢és majfunkcid esetén a ceftriaxon szérumszintjét rendszeres
1d6kozonkeént ellendrizni kell.

Antibiotikumok alkalmazasakor mindig fenndll az adott készitményre rezisztens korokozok
elszaporodasanak kockazata. Figyelmet kell szentelni az egymast kdvetdé masodlagos fertdézések jeleire
(pl. candida és gombak). A masodlagos fertézéseket ennek megfelelden kell kezelni (lasd 5.1 pont).

Csaknem mindegyik antibiotikum esetében eléfordult pseudomembranosus colitis, beleértve a
ceftriaxont is. Ezt a diagnozist figyelembe kell venni azon betegeknél akiknél a ceftriaxon kezelés
soran vagy azt kovetden hasmenés alakul ki (1asd 4.8 pont).

Hosszan tarté kezelés esetén a vese- és majfunkciok, valamint a hematoldgiai paraméterek rendszeres
ellendrzése ajanlott (lasd: 4.8 pont).

A ceftriaxon lerakodhat az epehdlyagban és a vesékben, igy ultrahang vizsgalaton arnyékként
jelentkezhet (lasd 4.8 pont). Ez barmilyen korti betegnél el6fordulhat, de nagyobb a valésziniisége
azon csecsemOk és fiatal gyermekek korében, akik testtomegiikhdz viszonyitva altalaban nagyobb
ceftriaxon dozist kapnak. Gyermekek esetében, az epében vald lerakodas fokozott veszélye miatt a
80 mg/ttkg folotti adagokat keriilni kell (kivéve a meningitist). A ceftriaxonnal kezelt gyermekek és
csecsemOk korében az epekdképzodés vagy az akut cholecystitis nem egyértelmiien bizonyitott, az
epeholyagban torténd ceftriaxon lerakodas konzervativ kezelése ajanlott.

Azon betegeknél akik hajlamosak epepangasra/bestirosddésre (korabbi major terapia, sulyos betegség
¢és teljes parenteralis taplalas) fokozott a pancreatitis veszélye (lasd 4.8 pont). A ceftriaxon eredetii
epekoképzodés jelentdsége nem hagyhato figyelmen kiviil.

A cefalosporinok hajlamosak a vords vértestek sejtmembranjanak felszinére abszorbealodni, ahol
reakcioba lépnek a készitménnyel szemben képzodd antitestekkel és pozitiv Coombs-tesztet,
esetenként enyhébb lefolyasu haemolitikus anaemiat eredményeznek. Ebben a vonatkozasban
eléfordulhat keresztreakcio a penicillinekkel.

A készitmény 3,6 mmol (vagy 83 mg) natriumot tartalmaz adagonként, amit a szigoru natrium diétan
1évo betegek esetében figyelembe kell venni.
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4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Aminoglikozidok:

Cefalosporinok és aminoglikozidok egyiittes adasa az oto- és nephrotoxicitas fokozott kockazatat rejti
magaban. Dozisbedllitasra lehet sziikség. Valamint ezen készitményeket egymastol fiiggetleniil kell
alkalmazni, igy elkeriilhet6 a ceftriaxon €s az aminoglikozid k6zétti fiziko-kémiai inkompatibilitas.

A bakteriosztatikus antibiotikumok, példaul kloramfenikol ¢€s tetraciklin antagonizalhatjak a ceftriaxon
hatasat, kiilonosen a korokozd gyors szaporodasaval jar6 akut fertdzésekben. Ebbol addoddan a

ceftriaxon és bakteriosztatikus antibiotikumok egyidejli alkalmazasa nem javallt.

Ceftriaxon / probenecid:

Mas cefalosporinokkal ellentétben a probenecid nem gatolja a ceftriaxon tubularis kivalasztodasat.

Oralis fogamzasgatlok:

A széjon at szedhet6 fogamzasgatlok megbizhatosagat csokkentheti a ceftriaxon egyidejii alkalmazasa.
Ennek megfelel6en a Ceftriaxone kezelés soran kiegészité6 nem hormonalis fogamzasgatlé modszerek
alkalmazasa javasolt.

Egyéb:

Labordiagnosztikai vizsgalatok
Ceftriaxon kezelés soran, ritka esetekben alpozitiv Coombs-tesztet figyeltek meg (lasd 4.4 pont).

A vizelet nem enzimatikus modszerrel torténd glitkkoz kimutatasa alpozitiv eredményt adhat. Ebbdl
adodoan a vizeletbdl torténd gliikoz meghatarozast ceftriaxon terapia soran enzimatikus modszerrel
kell végezni.

A ceftriaxon alkalmazasa a vérben alpozitiv galaktdoz meghatarozashoz vezethet.
4.6 Terhesség és szoptatas

Nem all rendelkezésre adat a ceftriaxon terhes nékben torténé alkalmazasarol. A ceftriaxon atjut a
placentan. Az allatokon végzett kisérletek reprodukcids toxicitdst nem mutattak (lasd: 5.3 pont).
El6vigyazatossagbol a ceftriaxon terhes ndkben, kiilonosképpen az elsG trimeszterben nem
alkalmazhato6 a varhat6 elényok és a potencialis kockdzatok koriiltekintd mérlegelése nélkiil.

A ceftriaxon kismértékben kivalasztodik az anyatejbe. Elovigyazatossag sziikséges, ha a készitményt
szoptatd anyanak rendelik. Hasmenés, valamint a nyalkahartya gombas fertézése alakulhat ki a
szoptatott csecsemonél, ami sziikségessé teheti a szoptatas felfiiggesztését. A szenzitizacid lehetoségét
szem el6tt kell tartani.

Por oldatos injekciohoz - intramuscularis alkalmazads:
Terhesség és szoptatas alatt a ceftriaxon és a lidokain alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre
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A Ceftriaxone nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Azonban figyelembe kell venni a mellékhatasok
kozott szerepld, hypotenziot vagy vertigot (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Korasziilottekben és idore sziiletett ujsziilottekben ritkan sulyos mellékhatasok fordultak elé. Ezek a
hatdsok néhany esetben halalos kimeneteliiek voltak. Ezeket az ujsziilotteket intravénds ceftriaxonnal
¢és kalciummal kezelték. Néhanyuk eltérd idoben és eltérd intravénas uton keresztiil kapta a ceftriaxont
és a kalciumot. Ceftriaxon-kalcium s6 kicsapddasat figyelték meg a halott korasziilott jsziilottek
tiidejében ¢s veséjében. A kicsapodas veszélye az Gjsziildttek csekély vérmennyisége miatt fokozott. A
felezési 1d6 ugyanakkor hosszabb, mint felnéttek esetében.

A ceftriaxon alkalmazasaval kapcsolatban az alabbi, altaldban spontan vagy a kezelés megszakitasa
utan megszind mellékhatasokat figyelték meg.

A nemkivanatos hatdsok meghatarozasa ebben a pontban az alabbi:

nagyon gyakori (>1/10)

gyakori (>1/100, <1/10)

nem gyakori (>1/1000, <1/100)
ritka (>1/10 000, <1/1000)
nagyon ritka, ide értve az egyedi eseteket is (<1/10 000)

A mellékhatasok mindegyik gyakorisagi csoport esetében csokkend sulyossagi sorrendben vannak
felsorolva.

Fert0z6 betegségek és parazitafertOzések
Nem gyakori:
A genitalis szervek gombas megbetegedése.

Feliilfert6z6dés nem érzékeny mikroorganizmussal.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek
Ritka:
Eosinophilia, leukocytopenia, granulocytopenia.

Nagyon ritka, ide értve az egyedi eseteket is:

Agranulocytosis (<500/mm’), mely éltaliban 10 napos kezelést kovetden alakult ki, 20 g vagy azt
meghalad6 ceftriaxon adag esetén; véralvadasi zavarok, thrombocytopenia. A prothrombin idd
kismértéki novekedését figyelték meg.

Anaemia (beleértve a haemlotikius anaemiat is)

Immunrendszeri betegségek
Gyakori:
Allergias borreakciok (pl. dermatitis, urticaria, exanthema), viszketés, a bor és az iziiletek duzzanata

Ritka:
Stlyos akut tulérzékenységi reakciok egészen az anafilaxias sokkig.

Lyell-szindroma/toxikus epidermolysis, Stevens-Johnson szindroma vagy erythema multiforme.

Stlyos akut tulérzékenységi reakciok és anafilaxids sokk esetében a ceftriaxon kezelés azonnali
megszakitasa és megfeleld siirgdsségi intézkedések végrehajtasa sziikséges.

Idegrendszeri betegségek
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Nem gyakori:
Fejfajas, szédiilés, vertigo.

Emésztorendszeri betegségek

Nem gyakori:

Stomatitis, glossitis, anorexia, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, laza széklet vagy hasmenés. Ezen
nemkivanatos hatasok altalaban enyhék és gyakran a kezelés alatt, vagy a kezelés befejezését kovetden
megszinnek.

Nagyon ritka:

Pseudomembranosus enterocolitis (lasd 4.4 pont).

Amennyiben a kezelés soran vagy azt kovetden sulyos, elhtizodé hasmenés alakul ki, fontolora kell
venni a pseudomembranosus colitis lehetdségét, ami egy életveszélyes, tobbnyire Clostridium difficile
altal okozott mellékhatas. Indikaciotol fiiggéen meg kell fontolni a ceftriaxon terapia megszakitasanak
lehetoségét és el kell inditani a sziikséges kezelést: példaul klinikailag bizonyitott hatékonysagu
specifikus antibiotikumok/kemoterapeutikumokkal. Antiperisztaltikumok alkalmazasa ellenjavallt.

M4j-, epebetegségek

Nagyon gyakori:

Ceftriaxon-kalcium s6 szimptomatikus precipitacidja gyermekek epeholyagjaban/reverzibilis
cholelitiasis gyermekekben. Ez a betegség feln6tteknél ritka (1asd alabb).

Gyakori:
Emelkedett méjenzim szint a szérumban (AST, ALT, alkalikus foszfataz).

Ritka:

Pancreatitis (1asd 4.4). Emelkedés a majenzimek szintjében.

Ceftriaxon-kalcium s6 szimptomatikus precipitacidja felnéttek epeholyagjdban, ami a ceftriaxon
kezelés megszakitasat kdvetden megsziint. Ezek a csapadékok csak a javasolt standard dozisnal
nagyobb adagok bevételét kovetden jelentkeztek. Azon ritka esetekben, amikor a kicsapodast klinikai
tiinetek, példaul fajdalom kisérik szimptomatikus intézkedések javallottak. A kezelés megszakitasat is
fontolora kell venni (1asd 4.4 pont).

Vese- és hugyuti betegségek
Nem gyakori:
Oliguria, szérum kreatinin ndvekedése.

Ritka:

Ceftriaxon kicsapodas a vesékben, leginkabb 3 évesnél idésebb gyermekeknél, akik vagy magas napi
adagokat kaptak (pl. 80 mg/ttkg/nap vagy tobb) vagy 10 g-ot meghaladd 0sszmennyiséget kaptak €s
szamos egyéb kockazati tényez6 is fennallt (pl. csokkent folyadékbevitel). Ezek a tlinetek azonban
reverzibilisek a ceftriaxon kezelés felfliggesztése utan.

Altalanos tiinetek, a beadast kovetd helyi reakciok

Gyakori:

Intravénas alkalmazast kovetd phlebitis. Ez lassan (2-4 percen at tartd) beadott injekciokkal
minimalizalhat6.

Féjdalom az injekci6 helyén.

Gyors intravénas alkalmazast kdvetden intolerancia léphet fel melegség érzet vagy émelygés
forméajaban. Ez lassan (2-4 percen at tartd) beadott injekciokkal elkeriilhetd.

Intramuscularis alkalmazas soran a beadas helyén fajdalom és szdéveti induratio 1éphet fel.

4.9 Tuladagolas
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Tuladagolasrol nem szamoltak be.

Intoxikdacid tiinetei

A tiladagolas tipikus tiinetei varhat6an megfelelnek a mellékhatas profilnak.
Az ajanlottnal magasabb dozisban torténd vagy gyakoribb adagolas esetén nephropathia vagy
cholelithiasis mellett nagyon ritkan kolika jelentkezhet.

Intoxikacid kezelése

A ceftriaxon f0los szérumkoncentracidja hemodializissel vagy peritonealis dializissel nem
csokkenthetd. Specifikus antidotum nem all rendelkezésre. Tiineti kezelés javallt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok és rokon vegyiiletek, ATC kod: JO1DD04

Hatdsmechanizmus

A Ceftriaxone baktericid hatast, gatolja a bakterialis sejtfal szintézisét. A Ceftriaxone nagyfoku
stabilitassal rendelkezik a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok altal termelt P-laktamazok
jelenlétében.

In vitro a ceftriaxon és az aminoglikozidok szinergikus hatasat figyelték meg egyes Gram-negativ
baktériumokon.

A rezisztencia mechanizmusa

A ceftriaxon hatasos bizonyos tipusu béta-laktamazokat, példaul TEM-1, termeld organizmusokkal
szemben. Hatastalanitjdk azonban azok a béta-laktamazok, melyek sikeresen hidrolizaljak a
cefalosporinokat, ilyen példaul szamos széles spektrumi béta-laktamaz és kromoszomalis
cefalosporinaz, mint az AmpC tipust enzimek. A ceftriaxon varhatéan nem hatasos a penicillin k6t
fehérjékkel rendelkezé baktériumok tobbségénél, melyek a béta-laktdm készitményekkel szemben
csokkent affinitast mutattak. A rezisztencia a bakterialis impermeabilitdson vagy a bakterialis drog
efflux pumpan keresztiil is kialakulhat. Ugyanazon mikroorganizmusban ezen négy rezisztenciat
okoz6 tényez6 koziil egynél tobb is fennallhat.

Hatarértékek
A minimalis inhibitor koncentracio (MIC, a Német Szabvanyiigyi Hivatal DIN 58940 szerint): 4 mg/1
(érzékeny) és 32 mg/l (rezisztens).

MIC hatarértékek a CLSI szerint (korabban NCCLS): 8 ug/ml (érzékeny), 16-32 ug/ml (kdzepesen
rezisztens) és 64 ug/ml (rezisztens) Enterobacteriaceae és Staphylococcus spp. esetében.

Streptococcus pneumoniae esetében a vonatkozo értékek: 0,5 pg/ml (érzékeny), 1 pg/ml (kdzepesen
rezisztens) és 2 pg/ml (rezisztens).

Az érzékenységi hatarérték Haemophilus spp. esetén 2 pg/ml, Neisseria gonorrhoea esetében pedig
0,25 pg/ml.

Anaerobok esetében a vonatkozod értékek: 16 ug/ml (érzékeny), 32 ug/ml (kdzepesen rezisztens) és
64 ng/ml (rezisztens).

Mikrobiologia

A szerzett rezisztencia gyakorisidga foldrajzilag valtozo és idGvel valtozhat egyes fajok esetében; a
helyi rezisztencia adatok ismerete sziikséges, kiillondsen sulyos fertdzések esetén. Sziikség szerint
szakért6i véleményt kell kérni, ha a rezisztencia helyi gyakorisaga legalabb néhany fertdzés esetében
megkérddjelezi a készitmény hatasossagat.
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Altaldban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok

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

Gram-pozitiv anaerobok

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-negativ aerobok

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

Serratia spp.”

Shigella spp.

Azon fajok, melveknél a szerzett rezisztencia problémat okozhat

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus epidermidis** (MSSE)

Gram-negativ aerobok

Citrobacter freundii '
Enterobacter spp. "’

. 2
Pseudomonas aeruginosa ®
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Orokletesen rezisztens fajok

Gram-pozitiv aerobok

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram-pozitiv anaerobok
Clostridium difficile
Gram-negativ aerobok

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

Gram-negativ anaerobok

Bacteroides spp.

4

Egyéb

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

* A jovahagyott klinikai indikacidkban a klinikai hatékonysag bizonyitott arra érzékeny
izolatumokban.
$ Természetes kdzepesen rezisztens érzékenységii fajok

1 Egyes fajok indukalhat6 vagy stabilan derepresszalt kromoszomalisan kédolt cefalosporinazokat és
ESBL-eket (széles spektrumu béta-laktamazok) termelnek, ezért klinikailag rezisztensek a
cefalosporinokkal szemben.

2 Gyanitott vagy bizonyitott Pseudomonas fertdzésben aminoglikozidos kombinacio sziikséges.

3 A jovahagyott klinikai indikaciokban a klinikai hatékonysag Enterobacter cloacae és Enterobacter
aerogenes €rzékeny izolatumaiban bizonyitott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A ceftriaxon parenteralis alkalmazasra szant cefalosporin. A ceftriaxon szajon at torténd alkalmazast
kovetden nem szivodik fel.

1-2 g-os dozist kovetden a koncentraciok a legtobb fertdzést okozd patogén esetében a MIC értékek
folott maradtak 24 oran at, tobb mint 60 szovetben (példaul tiid6, sziv, epevezeték, maj, mandula,
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kozépfiil, orrnyalkahartya, csontok) és szamos szdveti folyadékban (példaul cerebrospinalis folyadék,
pleuralis folyadék, illetve prosztatavaladék és synovialis folyadék).

Abszorpcio
A ceftriaxon intramuscularis alkalmazast kdvetGen teljesen felszivodik, a csucs plazma koncentracio

(kb. 80 mg/1) az adagolast kdvetden 2-3 6ra mulva alakul ki.

Megoszlas
A ceftriaxon jol megoszlik a kiilonb6z6 folyadékterekben és atjut a placentan. Az atlagos megoszlasi

térfogat egészséges felndttekben 0,13 1/ttkg.

A ceftriaxon reverzibilisen kotédik az albuminhoz. A kotédés 100 mg/l-nél kisebb plazma
koncentraciok esetén 95 %, a kotdédés szazalékos értéke a koncentracio emelkedésével csdkken
(300 pg/ml ceftriaxon plazma koncentracional 85 %-ra).

Szérumkoncentraciok

Kozvetleniil 1 g ceftriaxon 30 perces intravénas infundaldsa utan a ceftriaxon koncentracidja a
szérumban 123,2 pg/ml volt. Az infuzié megkezdése utan 1,5; 4; ill. 12 és 24 draval a koncentracio
94,81 pg/ml, 57,8 pg/ml, 20,2 pg/ml és 4,6 pg/ml volt.

1 g ceftriaxon intramuscularis alkalmazasa utan 1,5 6raval a szérumkoncentracié 79,2 ug/ml; 4, 12 és
24 oraval az injekcié beadasa utan 58,2 pg/ml, 35,5 pg/ml és 7,8 pg/ml volt.

A ceftriaxon Ujsziilottek, csecsemdék és gyermekek esetén bejut a gyulladt agyhartyaba. A
cerebrospinalis folyadékban 50-100 mg/ttkg intravénas dozis utan 18 mg/1 csticskoncentraciéd érheto el
koriilbeliil négy oran beliil. Meningitises felndttekben a terapias koncentracio 50 mg/ttkg dozissal 2-
24 6ran belill érhet6 el.

A ceftriaxon atjut a placentan ¢és alacsony koncentracioban kivalasztodik az anyatejbe.
Biotranszformacio

A ceftriaxon nem megy at szisztémas metabolizmuson, de bakterialis tevékenység kovetkeztében
lebomlik a vékonybélben.

Eliminécid

0,15-3 g dozistartomanyban az eliminacios felezési id6 értékei 6-9 ora, a teljes plazma clearance 0,6-
1,4 1/h a vese clearance pedig 0,3-0,7 1/h kozotti.

A ceftriaxon 50-60%-a a vizelettel {iriil valtozatlan formaban. A fennmaraddé mennyiség az epén
keresztiil valasztodik ki a székletbe mikrobioldgiailag inaktiv metabolitok formajaban.

A ceftriaxon a vizeletben koncentralodik. A vizeletben mért koncentracié a plazmakoncentracié 5-10-
szerese.

A ceftriaxon dializissel nem tavolithato el. Ez vonatkozik a heamodializisre és a peritonealis dializisre
is.

A veséken keresztiil torténd kivalasztas glomerularis filtracioval torténik. Tubularis szekrécid nincs.
Ebbdl adododan a szérumkoncentracidé emelkedése nem varhaté probenecid egyidejii alkalmazasakor,
és ilyenr6l még magasabb adagok (pl. 1-2 g probenecid) alkalmazasa kapcsan sem szamoltak be.

Nem-linearitas

A ceftriaxon farmakokinetikdja a doézissal nem linedrisan valtozik. A nem linearitds magyarazata a
plazmaproteinekhez valo kotddés koncentraciofiiggd csokkenése, ami a megoszlas és az eliminacio
viszonylagos novekedését eredményezi.

Az eliminacios felezési id6t kivéve minden farmakokinetikai paraméter dozisfiiggd. 0,5-2 g ismételt
dozis 15-36 %-os akkumulaciot eredményez az egyszeri dozishoz képest.

Specialis betegcsoportok

75 ev feletti iddsek:
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A ceftriaxon plazma eliminacids felezési ideje a fiatal felndttek értékéhez képest 2-3-szor nagyobb.

A ceftriaxon szérum felezési ideje 3 napos ujsziildttekben megkozelitdleg 16 ora, 9-30 napos
ujsziilottekben megkdzelitéleg 9 ora.

Kdarosodott vese- és/vagy mdjfunkcioju betegek:

A karosodott vesefunkcioju betegeknél fokozott a ceftriaxon epébe torténd kivalasztodasa. A
karosodott majfunkcioju betegek esetén a vesén keresztiil torténd ceftriaxon kiiiriilés nagyobb
mértékli. A ceftriaxon plazma eliminacids felezési ideje ezen betegcsoportokban tobbnyire nem
emelkedett. A karosodott vesefunkcioju és majfunkcioji betegek esetén ndvekedhet a ceftriaxon
plazma eliminacios felezési ideje.

Terminalis veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a felezési id6 jelentésen megnyulik, kb. 14 oérara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A cefalosporinok magas parenteralis dézisaival dsszefiiggd mellékhatdsok (példaul emésztérendszeri
zavarok és nephrotoxicitas) allatokban, ismételt dozis soran reverzibilisnek bizonyultak.

Majmok ¢s kutydk esetében a ceftriaxon magas doézisai utdn hasmenést, az epeholyagban
epekOképzodést és nephropathiat figyeltek meg.

A ceftriaxon nincs hatassal a fertilitasra vagy reprodukciora. Mutagén hatast nem igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Nincsenek.

6.2 Inkompatibilitasok

A készitmény mas készitményekkel nem keverhetd, kivéve a 6.6 pontban emlitetteket. A ceftriaxon
nem kompatibilis a kalcium tartalmu oldatokkal, pl.: Hartmann-oldat és Ringer-oldat.

Irodalmi adatok alapjan a ceftriaxon inkompatibilis amszakrinnel, vankomicinnel, flukonazollal,
aminoglikozidokkal és labetalollal.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Bontatlan allapotban:
2 év.

Felbontés és elkészités utan:

Felhasznalas kdzben 2°C-8°C homérsékleten 24 oraig kémiailag és fizikailag stabil.

Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem keriil azonnal
felhasznalasra, a bontott allapotban valo tarolas ideje és koriilményei a felhasznalo felelssége, és nem
lehet hosszabb 24 6ranal 2°C-8°C homérsékleten, kiilonben a fel nem hasznalt mennyiséget ki kell
dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Bontatlan allapotban:
A doboz a kiils6 csomagolasban, fényt6l védve tartando.

A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
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Tiszta, III tipusu injekcios tiveg (15 ml) halogénezett izobutén-izoprén gumidugoval és miianyag
lepattinthato fedéllel ellatott aluminium kupakkal zarva.

Kiszerelés: 1, 5, 10 injekcids iiveg.
Korhazi kiszerelés: 10, 25, 50 100 injekcids iiveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

A készitmény felhasznalasara, kezelésére vonatkozo Utmutatasok

Intravénas injekcio

A Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 1 g port oldatos
injekciohoz vagy infizidohoz 10 ml injekcidhoz valé vizben kell feloldani (a végtérfogat 10,8 ml,
koncentracidja 93 mg/ml). Az intravénas injekciot legalabb 2-4 perc alatt, kozvetleniil vagy intravénas
infuzi6 kaniiljén keresztiil kell a vénaba juttatni (lasd 4.2 pont).

Intravénas infiizio

A Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 g port oldatos

injekcidhoz vagy infuzidhoz az alabbi kalciummentes oldatok egyikében kell feloldani: 0,9 %-os

natrium-klorid, 0,45 %-os natrium-klorid és 2,5 %-os gliikoéz, 5% vagy 10 %-os gliikoz, 6 %-os

dextrdn 5 %-os gliikozban, 6-10 %-os hidroxietil-keményitd infuziok. Lasd még a 6.2 pontban

leirtakat.

Az infazio elkészitését a hasznalatra kész oldatbol két 1épésben kell végrehajtani a sziikséges

oldattérfogatu infuzio elkészitése érdekében.

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 1 g port oldatos
injekcidhoz vagy infuzidhoz a sajat injekcios tivegében valamely kompatibilis intravénas folyadék
10 ml-ével kell elkésziteni. Ezt az oldatot alkalmas infizids tasakba kell dnteni. Ugyelni kell a
kontrollalt, validalt aszeptikus kondiciok betartdsara.

2. Ezt kovetben az oldatot tovabbi 9 ml higitoval higitani kell, az igy kapott végtérfogat 20,5 ml, a
koncentracié pedig 49 mg/ml lesz.

Az igy elkészitett 20,5 ml oldatos infiziot rovid idejl infizioként, 30 perc alatt azonnal be kell adni.

A mg/ttkg alapjan szamitott alacsonyabb doézisokhoz sziikséges kisebb mennyiséget aranyosan kell

kiszamolni.

Intramuscularis injkecio

A Ceftriaxone Tyrol Pharma ¢és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 g port oldatos
injekcidhoz vagy infuzidhoz 3,5 ml 1 %-os lidokain-hidroklorid oldatos injekcidban kell feloldani.

Az oldatot (végtérfogat 4,2 ml, koncentraci6 238 mg/ml) mély intramuscularis injekcioként kell
beadni. Az 1 g-nal nagyobb dozisokat elosztva, tobb helyre kell beadni. Az egy oldalon beadott
ceftriaxon mennyisége nem haladhatja meg az 1 g-ot (lasd 4.2 pont).

A lidokainos oldat nem adhat6 intravénasan (lasd 4.4 pont).

A ceftriaxon ugyanabban a fecskendGben kizardlag 1 %-os lidokain-hidroklorid oldattal (csak
intramuscularis injekciohoz) elegyitheto.

Az elkészitett oldatot a ceftriaxon teljes oldodasa érdekében 60 masodpercig razni kell.
A fehér-sarga kristalyos por intramuscularis vagy intravénas injekcioként elkészitett oldata

halvanysarga-borostyanssarga.
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Az elkészitett oldatokat szemrevételezni kell. Csak a tiszta, lathatdo részecskékt6l mentes oldat
hasznalhato fel. Az elkészitett oldat kizardlag egyszeri felhasznalasra vald, a fel nem hasznalt
mennyiséget ki kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 2 g por oldatos
infazidhoz

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat forméban) 2 g-os infizids iivegben.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infuzidéhoz:

Majdnem fehér vagy sargas szini kristalyos, szaraz por

4. KLINIKAI JELEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ceftriaxone a ceftriaxonra érzékeny korokozok altal okozott alabbi fertdézések kezelésére javasolt,
amennyiben parenteralis kezelés sziikséges (lasd 5.1 pont):

Szepszis

bakterialis meningitis
csont- és iziileti fert6zések
bor és lagyrész fertdzések
pneumonia

A Ceftriaxone sulyos postoperativ fertdzések perioperativ megelézésére javallt fokozottan
veszélyeztetett betegekben (1asd 4.4 pont). A miitéti beavatkozas modjatdl és a korokozok varhatd
fajtaitol fliggben a ceftriaxon megfelel6t, kiegészité anaerob védettséget is biztositd antimikrobas
készitménnyel kell kombinalni.

A ceftriaxon az antimikrobas készitmények megfelelé felhasznalasara vonatkozo hivatalos Gtmutatok
szerint alkalmazando.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Alkalmazasi mdédok

A Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 2 g por infuzidhoz az
alabbiak szerinti (lasd 6.6 pont) elkészitést kovetden intravénas inflzidval adhato be.

Az adagolast a fertdzés helye és sulyossaga, a korokozé érzékenysége és a beteg kora, illetve allapota
hatarozza meg.

Ettol eltérd alkalmazasi modhoz mas hataserdsségli ceftriaxon készitmény hasznalando.

Szokasos adagolas

Felnottek és 12 évesnél idosebb, =50 kg testtomegii serdiilok:
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A szokasos adag naponta egyszer (24 Oranként) 1-2 g ceftriaxon. Sulyos fertézések, valamint
mérsékelten érzékeny korokozok altal okozott fertézések esetén az adag naponta egyszer 4 g-ra
emelhetd, melyet intravénasan kell beadni.

Ujsziilottek (0-14 napos korig)

20-50 mg/testtomeg-kilogramm naponta egyszer (24 6ras idokdzonként), intravénasan beadva.
Az 50 mg/testtomeg-kilogramm/nap adag még sulyos fertdzések esetén sem Iépheto tul.

15 napnal idosebb, de 12 év alatti, < 50 testtomegii gyermekek:
20-80 mg/testtomeg-kilogramm naponta egyszer (24 6ras idokozonként), intrvénasan beadva.
Stlyos fert6zések esetén a napi adag nem haladhatja meg a 80 mg/testtomeg-kilogrammot, kivéve

meningitisben (lasd 4.2.: Specialis adagolasi javaslatok).

50 kg-os vagy azt meghaladd testtomegii gyermekek esetén a szokasos napi egyszeri felnétt adag
alkalmazand¢ (l1asd fent).

Ildosek:

Id6s betegek esetében a felndttekre vonatkozo adagok dozismodositas nélkiil alkalmazhatok.

Kor

Szokasos dozis

Frequency

Ujsziilsttek ~ (0-14  napos
korig)

20 - 50 mg/ttkg
maximum: 50 mg/ttkg

napi egyszer

15 napnal idésebb, de 12 év
alatti, <50kg testtdmegii
gyermekek

20 - 80 mg/ttkg
maximum: 80 mg/ttkg

napi egyszer

12-17 éves, >50kg|1-2¢g napi egyszer

testtestomegii gyermekek maximum: 4 g

Felnottek> 17 év 1-2g napi egyszer
maximum: 4 g

Iddsek 1-2¢g napi egyszer

maximum: 4 g

Specialis adagolasi javaslatok

Meningitis:

A kezelést naponta egyszer 100 mg/testtomeg-kilogramm adaggal kell megkezdeni a maximalis napi
adag 4g-ot nem haladhatja meg. A korokozod érzékenységének meghatarozasat kovetden az adag annak
megfeleléen csokkenthetd.

0-14 napos ujsziilottek esetében a dozis nem haladhatja meg az 50 mg/ttkg/24 h adagot.

Perioperativ profilaxis:

A szokasos napi ceftriaxon dozist a miitéti beavatkozas el6tt 30-90 perccel kell ebadni. Altalaban
egyszeri adag alkalmazasa elegendd.

Veseelégtelenség:
Besziikiilt vesefunkcio esetén nem sziikséges csokkenteni a ceftriaxon adagot, ha a majmikdodés

normalis. Ugyanakkor felndttek esetén a csokkent, <10 ml/perc kreatinin clearance-szel jarod
veseelégtelenség esetén nem javasolt a 2 g-ot meghalad6 napi ceftriaxon adagok alkalmazasa.

Madjelégtelenség:

24



Majkarosodas esetén nem sziikséges modositani az adagot, ha a vesemiikodés normalis (lasd 4.8 pont).

rendszeresen kell ellendrizni, és az adagolast gyermekek és felnéttek esetében ennek fiiggvényében
kell beallitani (lasd 4.4 és 5.2 pontok).

Hemodializis és peritonedlis dializis

Mivel a ceftriaxon csak igen kis mértékben dializalhato, a dializist kdvetden potlolagos adag beadasa
nem sziikséges. A szérumkoncentraciot azonban kovetni kell, az esetleges dozismodositas
sziikségességének megallapitasa miatt, mivel az eliminacio ezen betegeknél csdokkenhet.

Folyamatos ambulans peritonedlis dializis (CAPD) alatt allo betegeknél a ceftriaxon intravénasan
alkalmazhato, vagy a CAPD-hez kapcsolodo fertézések esetén kdzvetleniil a dializalé oldathoz adhato
(pl. 1-2 g ceftriaxon az adott kezelési napon alkalmazott els6 dializal6 oldatba) (1asd 6.6 pont).

A kezelés id6tartama

A kezelés szokasos idOtartama a fertdzés jellegétol fligg. A ceftriaxont a normal testhomérséklet
visszatérését és a bakterialis eradikacio bizonyitasat kovetden altalaban még legalabb 48-72 oran at
kell alkalmazni. A dozis megallapitasnal figyelembe kell venni a specialis indikaciokat.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagéval, illetve cefalosporinokkal szembeni
talérzékenység.

Korabban el6forduld, azonnal jelentkezd és/vagy sulyos talérzékenységi reakciod penicillinnel vagy
mas béta-laktam készitményekkel szemben (lasd 4.4).

Hyperbilirubinaemiaban szenvedd ujsziilottek, valamint korasziilottek nem kezelhetok ceftriaxonnal.
In vitro kisérletekben ramutattak, hogy a ceftriaxon kiszorithatja a bilirubint a szérum albumin
kotéhelyrol és ezeknél a betegeknél bilirubin encephalopathia alakulhat ki.

Idére sziiletett Gjsziilottek kalcium kezelése, a ceftriaxon-kalcium sé kicsapddasanak veszélye miatt.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Valosziniisithetd vagy fennallé Pseudomonas aeruginosa fertdzés esetén figyelembe kell venni a
magas foku rezisztenciat (> 60%) legalabb néhany eurdpai orszagban (lasd 5.1 pont).

Bizonyitottan ceftriaxon érzékeny Pseudomonas aeruginosa fertdzés esetén a masodlagos rezisztencia
aminoglikozidokkal val6 kombindcioval elkeriilheto.

Neutropenias lazban szenvedd betegek esetében fellépo egyéb bakterialis fert6zések esetén a
ceftriaxon kezelést aminoglikoziddal kell kombinalni.

Kiilonos figyelmet kell forditani barmilyen tipust, korabbi penicillin vagy mdas béta-laktam
készitmények altal kivaltott tilérzékenységi reakciok meghatarozasara, mert az erre allergias betegek a
ceftriaxonra is tulérzékenyek lehetnek (keresztallergia).

A tulérzékenységi reakciok valosziniisége nagyobb azon betegek korében, akiknél barmilyen mas
tulérzékenység vagy asztma bronchiale all fenn.

A ceftriaxon infuziot fokozott koriiltekintéssel kell alkalmazni allergias diatézises betegek korében,

mivel a talérzékenységi reakcio hamarabb kialakulhat és stilyosabb lefolyast lehet intravénas infiiziot
kovetden (lasd 4.8 pont).
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A tulérzékenységi reakciok sulyossaga barmilyen foku lehet, akar anafilaxias sokk is kialakulhat (lasd
4.8 pont).

Majelégtelenséggel tarsult sulyos vesekarosodas esetén doziscsokkentés ajanlott a 4.2. pontban leirtak
szerint.

Egyidejii besziikiilt vesefunkcido ¢és majfunkcié esetén a ceftriaxon szérumszintjét rendszeres
idékozonkeént ellendrizni kell.

Antibiotikumok alkalmazasakor mindig fennall az adott készitményre rezisztens korokozok
elszaporodasanak kockazata. Figyelmet kell szentelni az egymast kdvetd masodlagos fert6zések jeleire
(pl. candida és gombak). A masodlagos fert6zéseket ennek megfelelden kell kezelni (lasd 5.1 pont).

Csaknem mindegyik antibiotikum esetében eléfordult pseudomembranosus colitis, beleértve a
ceftriaxont is. Ezt a diagnozist figyelembe kell venni azon betegeknél akiknél a ceftriaxon kezelés
soran vagy azt kovetéen hasmenés alakul ki (14sd 4.8 pont).

Hosszan tartd kezelés esetén a vese- és majfunkciok, valamint a hematologiai paraméterek rendszeres
ellendérzése ajanlott (lasd: 4.8 pont).

A ceftriaxon lerakodhat az epehdlyagban és a vesékben, igy ultrahang vizsgalaton arnyékként
jelentkezhet (lasd 4.8 pont). Ez barmilyen koru betegnél el6fordulhat, de nagyobb a valdsziniisége
azon csecsemOk és fiatal gyermekek korében, akik testtomegiikhdz viszonyitva altalaban nagyobb
ceftriaxon doézist kapnak. Gyermekek esetében, az epében valo lerakddas fokozott veszélye miatt a
80 mg/ttkg folotti adagokat keriilni kell (kivéve a meningitist). A ceftriaxonnal kezelt gyermekek és
csecsemOk korében az epekdképzodés vagy az akut cholecystitis nem egyértelmiien bizonyitott, az
epeholyagban torténd ceftriaxon lerakodas konzervativ kezelése ajanlott.

Azon betegeknél akik hajlamosak epepangasra/bestirosddésre (korabbi major terapia, stlyos betegség
és teljes parenteralis taplalkozas) fokozott a pancreatitis veszélye (lasd 4.8 pont). A ceftriaxon eredetii
epekdképzddés jelentdsége nem hagyhaté figyelmen kiviil.

A cefalosporinok hajlamosak a vords vértestek sejtmembranjanak felszinére abszorbealddni, ahol
reakcioba lépnek a készitménnyel szemben képz6ddé antitestekkel és pozitiv Coombs-tesztet,
esetenként enyhébb lefolyastt hemolitikus anémiat eredményeznek. Ebben a vonatkozasban
elofordulhat keresztreakcio a penicillinekkel.

A készitmény 7,2 mmol (vagy 166 mg) natriumot tartalmaz adagonként, amit a szigori natrium diétan
1év0 betegek esetében figyelembe kell venni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Aminoglikozidok:

Cefalosporinok és aminoglikozidok egyiittes adasa az oto- és nephrotoxicitas fokozott kockazatat rejti
magaban. Dozisbedllitasra lehet sziikség. Valamint ezen készitményeket egymastol fiiggetleniil kell
alkalmazni, igy elkeriilhet6 a ceftriaxon €s az aminoglikozid k6zétti fiziko-kémiai inkompatibilitas.

A bakteriosztatikus antibiotikumok, példaul kloramfenikol ¢€s tetraciklin antagonizalhatjak a ceftriaxon
hatasat, kiilonosen a korokozd gyors szaporodasaval jard akut fertdzésekben. Ebbol adoddan a

ceftriaxon és bakteriosztatikus antibiotikumok egyidejti alkalmazasa nem javallt.

Ceftriaxon / probenecid:

Mas cefalosporinokkal ellentétben a probenecid nem gatolja a ceftriaxon tubularis kivalasztodasat.

Oralis fogamzasgatlok:
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A szajon at szedhet6 fogamzasgatlok megbizhatosagat csokkentheti a ceftriaxon egyidejii alkalmazasa.
Ennek megfeleléen a Ceftriaxone kezelés soran kiegészitd nem hormonalis fogamzasgatléo modszerek
alkalmazasa javasolt.

Egyéb:

Labordiagnosztikai vizsgalatok
Ceftriaxon kezelés soran ritka esetekben alpozitiv Coombs-tesztet figyeltek meg (lasd 4.4 pont).

A vizelet nem enzimatikus moédszerrel torténd glukéz kimutatdsa alpozitiv eredményt adhat. Ebbol
adédoan a vizeletbdl torténd gliikoz meghatarozast ceftriaxon terapia soran enzimatikus modszerrel
kell végezni.

A ceftriaxon alkalmazasa a vérben alpozitiv galaktéz meghatarozashoz vezethet.
4.6 Terhesség és szoptatas

Nem all rendelkezésre adat a ceftriaxon terhes ndkben torténd alkalmazasarol. A ceftriaxon atjut a
placentan. Az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast nem mutattak (lasd: 5.3 pont).
Elovigyazatossdgbol a ceftriaxon terhes ndkben, kiilondsképpen az elsé trimeszterben nem
alkalmazhato a varhatd elonyok és a potencialis kockazatok koriiltekinté mérlegelése nélkiil.

A ceftriaxon kismértékben kivalasztodik az anyatejbe. Elovigyazatossag sziikséges, ha a készitményt
szoptatd anyanak rendelik. Hasmenés, valamint a nyalkahartya gombas fertézése alakulhat ki a
szoptatott csecsemoOnél, ami sziikségessé teheti a szoptatas felfiiggesztését. A szenzitizacid lehetOségét
szem el6tt kell tartani.

Por oldatos injekciohoz - intramuscularis alkalmazas:
Terhesség és szoptatas alatt a ceftriaxon és a lidokain alkalmazasa ellenjavallt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Ceftriaxone nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek tlizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Figyelembe kell azonban venni a mellékhatasok
kozott szerepld, hypotenziot vagy vertigot (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Korasziilottekben és idore sziiletett ijsziilottekben ritkan stlyos mellékhatasok fordultak eld. Ezek a
hatasok néhany esetben haldlos kimeneteliiek voltak. Ezeket az ujsziilotteket intravénas ceftriaxonnal
és kalciummal kezelték. Néhanyuk eltéré idoben és eltérd intravénas uton keresztiil kapta a ceftriaxont
és a kalciumot. Ceftriaxon-kalcium sé kicsapodasat figyelték meg a halott korasziilott ujsziilottek
tiildejében ¢€s veséjében. A kicsapddas veszélye az 0jsziilottek csekély vérmennyisége miatt fokozott. A
felezési id6 ugyanakkor hosszabb, mint felnéttek esetében.

A ceftriaxon alkalmazasaval kapcsolatban az alabbi, altalaban spontan vagy a kezelés megszakitasa
utan megszind mellékhatasokat figyelték meg.

A nemkivanatos hatasok meghatarozasa ebben a pontban az alabbi:

nagyon gyakori (>1/10)

gyakori (>1/100, <1/10)

nem gyakori (>1/1000, <1/100)
ritka (>1/10 000, <1/1000)
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| nagyon ritka, ideértve az egyedi eseteket is | (<1/10 000) |

A mellékhatasok mindegyik gyakorisagi csoport esetében csdkkend sulyossagi sorrendben vannak
felsorolva.

Fert6z6 betegségek és parazitafertOzések
Nem gyakori:
A genitalis szervek gombas megbetegedése.

Feliilfert6zo6dés nem érzékeny mikroorganizmussal.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek
Ritka:
Eosinophilia, leukocytopenia, granulocytopenia.

Nagyon ritka, ide értve az egyedi eseteket is:

Agranulocytosis (<500/mm”), mely altaldban 10 napos kezelést kovetéen alakult ki, 20 g vagy azt
meghalad6 ceftriaxon adag esetén; véralvadasi zavarok, thrombocytopenia. A prothrombin id6
kismértékii novekedését figyelték meg.

Anaemia (beleértve a haemlotikius anaemiat is)

Immunrendszeri betegségek
Gyakori:
Allergias bérreakciok (pl. dermatitis, urticaria, exanthema), viszketés, a bor és az iziiletek duzzanata

Ritka:
Stlyos akut tulérzékenységi reakciok egészen az anafilaxias sokkig.

Lyell-szindroma/toxikus epidermolysis, Stevens-Johnson szindroma vagy erythema multiforme.

Stlyos akut tulérzékenységi reakciok és anafilaxids sokk esetében a ceftriaxon kezelés azonnali
megszakitasa és megfeleld siirgdsségi intézkedések végrehajtasa sziikséges.

Idegrendszeri betegségek
Nem gyakori:
Fejfajas, szédiilés, vertigo.

Emésztorendszeri betegségek

Nem gyakori:

Stomatitis, glossitis, anorexia, émelygés, hanyas, hasi fajdalom, laza széklet vagy hasmenés. Ezen
nemkivanatos hatasok altalaban enyhék és gyakran a kezelés alatt, vagy a kezelés befejezését kovetden
megsziinnek.

Nagyon ritka:

Pseudomembranosus enterocolitis (lasd 4.4 pont).

Amennyiben a kezelés soran vagy azt kovetden sulyos, elhtizodé hasmenés alakul ki, fontolora kell
venni a pseudomembranosus colitis lehetdségét, ami egy életveszélyes, tobbnyire Clostridium difficile
altal okozott mellékhatas. Indikaciotol fiiggéen meg kell fontolni a ceftriaxon terapia megszakitasanak
lehetoségét és el kell inditani a sziikséges kezelést. példaul klinikailag bizonyitott hatékonysagu
specifikus antibiotikumok/kemoterapeutikumokkal. Antiperisztaltikumok alkalmazasa ellenjavallt.

M4j-, epebetegségek

Nagyon gyakori:

Ceftriaxon-kalcium s6 szimptomatikus precipitacidja gyermekek epeholyagjaban/reverzibilis
cholelitiasis gyermekekben. Ez a betegség feln6tteknél ritka (1asd alabb).

Gyakori:
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Emelkedett majenzim szint a szérumban (AST, ALT, alkalikus foszfataz).

Ritka:

Pancreatitis (lasd 4.4). Emelkedés a majenzimek szintjében.

Ceftriaxon-kalcium s6 szimptomatikus precipitacidja felnéttek epeholyagjaban, ami a ceftriaxon
kezelés megszakitasat kovetden megsziint. Ezek a csapadékok csak a javasolt standard doézisnal
nagyobb adagok bevételét kovetden jelentkeztek. Azon ritka esetekben, amikor a kicsapodast klinikai
tinetek, példaul fajdalom kisérik szimptomatikus intézkedések javallottak. A kezelés megszakitasat is
fontolora kell venni (1asd 4.4 pont).

Vese- és hugyuti betegségek
Nem gyakori:
Oliguria, szérum kreatinin ndvekedése.

Ritka:

Ceftriaxon kicsapodas a vesékben, leginkabb 3 évesnél iddsebb gyermekeknél, akik vagy magas napi
adagokat kaptak (pl. 80 mg/ttkg/nap vagy tobb) vagy 10 g-ot meghaladé Gsszmennyiséget kaptak €s
szamos egyéb kockazati tényez6 is fennallt (pl. csokkent folyadékbevitel). Ezek a tlinetek azonban
reverzibilisek a ceftriaxon kezelés felfliggesztése utan.

Altalénos tiinetek, a beadést kovetd helyi reakciok

Gyakori:

Intravénas alkalmazast kovetdé phlebitis. Ez lassan (2-4 percen at tartd) beadott injekciokkal
minimalizalhato.

Fajdalom az infazi6 helyén.

Gyors intravénas alkalmazast kdvetOen intolerancia léphet fel melegség érzet vagy émelygés
formajaban. Ez lassan (2-4 percen at tartd) beadott injekciokkal elkeriilheto.

Intramuscularis alkalmazas soran a beadas helyén fajdalom és szdveti induratio 1éphet fel.
4.9 Tuladagolas
Tuladagolasrél nem szamoltak be.

Intoxikdacid tiinetel

A tuladagolas tipikus tiinetei varhatéoan megfelelnek a mellékhatés profilnak.
Az ajanlottnal magasabb dozisban torténd vagy gyakoribb adagolas esetén nephropathia vagy
cholelithiasis mellett nagyon ritkan koélika jelentkezhet.

Intoxikacid kezelése

A ceftriaxon fo6los szérumkoncentracidja hemodializissel vagy peritonealis dializissel nem
csokkenthetd. Specifikus antidotum nem all rendelkezésre. Tiineti kezelés javallt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok és rokon vegyiiletek, ATC kod: JO1DD04

Hatasmechanizmus
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A Ceftriaxone baktericid hatast, gatolja a bakterialis sejtfal szintézisét. A Ceftriaxone nagyfoku
stabilitassal rendelkezik a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok altal termelt P—laktamazok
jelenlétében.

In vitro a ceftriaxon €s az aminoglikozidok szinergikus hatasat figyelték meg egyes Gram-negativ
baktériumokon.

A rezisztencia mechanizmusa

A ceftriaxon hatasos bizonyos tipust béta-laktamazokat, példaul TEM-1, termeld organizmusokkal
szemben. Hatastalanitjdk azonban azok a béta-laktamazok, melyek sikeresen hidrolizaljak a
cefalosporinokat, ilyen példaul szamos széles spektrumi béta-laktamaz és kromoszomalis
cefalosporinaz, mint az AmpC tipust enzimek. A ceftriaxon varhatéan nem hatasos a penicillin k6t
fehérjékkel rendelkezé baktériumok tobbségénél, melyek a béta-laktdm készitményekkel szemben
csokkent affinitast mutattak. A rezisztencia a bakterialis impermeabilitdson vagy a bakterialis drog
efflux pumpan keresztiil is kialakulhat. Ugyanazon mikroorganizmusban ezen négy rezisztenciat
okoz6 tényez6 koziil egynél tobb is fennallhat.

Hatarértékek
A minimalis inhibitor koncentracio (MIC, a Német Szabvanyiigyi Hivatal DIN 58940 szerint): 4 mg/1
(érzékeny) és 32 mg/l (rezisztens).

MIC hatarértékek a CLSI szerint (korabban NCCLS): 8 pug/ml (érzékeny), 16-32 ug/ml (kdzepesen
rezisztens) és 64 ug/ml (rezisztens) Enterobacteriaceae és Staphylococcus spp esetében.

Streptococcus pneumoniae esetében a vonatkozo értékek: 0,5 ug/ml (érzékeny), 1 pg/ml (kdzepesen
rezisztens) és 2 pg/ml (rezisztens).

Az érzékenységi hatarérték Haemophilus spp. esetén 2 ug/ml, Neisseria gonorrhoea esetében pedig
0,25 pg/ml.

Anaerobok esetében a vonatkozod értékek: 16 ug/ml (érzékeny), 32 ug/ml (kdzepesen rezisztens) és
64 ng/ml (rezisztens).

Mikrobiologia

A szerzett rezisztencia gyakorisidga foldrajzilag valtozo és idGvel valtozhat egyes fajok esetében; a
helyi rezisztencia adatok ismerete sziikséges, kiillondsen sulyos fertdzések esetén. Sziikség szerint
szakért6i véleményt kell kérni, ha a rezisztencia helyi gyakorisaga legalabb néhany fertdzés esetében
megkérddjelezi a készitmény hatasossagat.

Altaliaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok

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

Gram-pozitiv anaerobok

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-negativ aerobok

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

Serratia spp.’

Shigella spp.

Azon fajok, melveknél a szerzett rezisztencia problémat okozhat

Gram-pozitiv aerobok
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)
Gram-negativ aerobok

Citrobacter freundii '

Enterobacter spp. "’

. 2
Pseudomonas aeruginosa §

Orokletesen rezisztens fajok

Gram-pozitiv aerobok

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram-pozitiv anaerobok
Clostridium difficile
Gram-negativ aerobok

Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii
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Gram-negativ anaerobok

Bacteroides spp.
Egyéb

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

* A jovahagyott klinikai indikaciokban a klinikai hatékonysag bizonyitott arra érzékeny
izolatumokban.
$ Természetes kozepesen rezisztens érzékenységii fajok

1 Egyes fajok indukalhato vagy stabilan derepresszalt kromoszomalisan kodolt cefalosporinokat €s
ESBL-cket (széles spektrumi béta-laktamazok) termelnek, ezért klinikailag rezisztensek a
cefalosporinokkal szemben.

2 Gyanitott vagy bizonyitott Pseudomonas fert6zésben aminoglikozidos kombinacio sziikséges.

3 A jovahagyott klinikai indikaciokban a klinikai hatékonysag Enterobacter cloacae és Enterobacter
aerogenes €rzékeny izolatumaiban bizonyitott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A ceftriaxon parenteralis alkalmazasra szant cefalosporin. A ceftriaxon szajon at torténd alkalmazast
kovetden nem szivodik fel.

1-2 g-os dozist kovetden a koncentraciok a legtobb fertdzést okozd patogén esetében a MIC értékek
folott maradtak 24 oran at, tobb mint 60 szovetben (példaul tiid6, sziv, epevezeték, maj, mandula,
kozépfiil, orrnyalkahartya, csontok) és szamos szdveti folyadékban (példaul cerebrospinalis folyadék,
pleuralis folyadék, illetve prosztatavaladék és synovialis folyadék).

Abszorpcid
A ceftriaxon intramuscularis alkalmazast kovetden teljesen felszivodik, a cstics plazma koncentracio

(kb. 80 mg/l) az adagolast kovetden 2-3 6ra mulva alakul ki.

Megoszlas
A ceftriaxon jol megoszlik a kiilonb6z6 folyadékterekben €s atjut a placentdn. A megoszlasi térfogat

egészséges felndttekben 0,13 1/ttkg.

A ceftriaxon reverzibilisen kotddik az albuminhoz. A kotddés 100 mg/l-nél kisebb plazma
koncentraciok esetén 95%, a kotddés szazalékos értéke a koncentracid emelkedésével csokken
(300 pg/ml ceftriaxon plazma koncentracional 85%-ra).

Szérumkoncentraciok

Kozvetleniil 1 g ceftriaxon 30 perces intravénas infundaldsa utdn a ceftriaxon koncentracioja a
szérumban 123,2 pg/ml volt. Az infuzié megkezdése utan 1,5; 4; ill. 12 és 24 d6raval a koncentracio
94,81 pg/ml, 57,8 pg/ml, 20,2 pg/ml és 4,6 pg/ml volt.

1 g ceftriaxon intramuscularis alkalmazésa utdn 1,5 6raval a szérumkoncentracié 79,2 pg/ml; 4, 12 és
24 6raval az injekcid beadasa utan 58,2 pg/ml, 35,5 pg/ml és 7,8 ng/ml volt.

A ceftriaxon 1jsziilottek, csecsemok ¢és gyermekek esetén bejut a gyulladt agyhartyaba. A
cerebrospinalis folyadékban 50-100 mg/ttkg intravénas dozis utan 18 mg/1 csticskoncentracio érheto el
kortilbeliil négy 6ran beliil. Meningitises felndttekben a terapids koncentracido 50 mg/ttkg dozissal 2-24
oran belill érhetd el.
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A ceftriaxon atjut a placentan és alacsony koncentracioban kivalasztodik az anyatejbe.

Biotranszformacio
A ceftriaxon nem megy at szisztémas metabolizmuson, de bakterialis tevékenység kovetkeztében
lebomlik a vékonybélben.

Eliminéacid

0,15-3 g dozistartomanyban az eliminacios felezési id6 értékei 6-9 ora, a teljes plazma clearance 0,6-
1,4 1/h a vese clearance pedig 0,3-0,7 1/h kozotti.

A ceftriaxon 50-60%-a a vizelettel {iriil valtozatlan formaban. A fennmaraddé mennyiség az epén
keresztiil valasztodik ki a székletbe mikrobioldgiailag inaktiv metabolitok formajaban.

A ceftriaxon a vizeletben koncentralodik. A vizeletben mért koncentracié a plazmakoncentracié 5-10-
szerese.

A ceftriaxon dializissel nem tavolithato el. Ez vonatkozik a heamodializisre és a peritonealis dializisre
is.

A veséken keresztiil torténd kivalasztas glomerularis filtracioval torténik. Tubularis szekrécid nincs.
Ebbdl adododan a szérumkoncentracioé emelkedése nem varhaté probenecid egyidejii alkalmazasakor,
és ilyenr6l még magasabb adagok (pl. 1-2 g probenecid) alkalmazasa kapcsan sem szamoltak be.

Nem-linearitas

A ceftriaxon farmakokinetikaja a dozissal nem linearisan valtozik. A nem-linearitds magyarazata a
plazmaproteinekhez valo kotddés koncentraciofiiggd csokkenése, ami a megoszlas és az eliminacio
viszonylagos novekedését eredményezi.

Az eliminacios felezési id6t kivéve minden farmakokinetikai paraméter dozisfiiggd. 0,5-2 g ismételt
dozis 15-36 %-os akkumulaciot eredményez az egyszeri dozishoz képest.

Specialis betegcsoportok

75 ev folotti idbsek:
A ceftriaxon plazma eliminacids felezési ideje a fiatal felndttek értékéhez képest 2-3-szor nagyobb.

A ceftriaxon szérum felezési ideje 3 napos ujsziildttekben megkozelitdleg 16 ora, 9-30 napos
ujsziilottekben megkdzelitéleg 9 ora.

Kdarosodott vese- és/vagy mdajfunkcioju betegek:

A karosodott vesefunkcioju betegeknél fokozott a ceftriaxon epébe torténd kivalasztodasa. A
karosodott majfunkcioju betegek esetén a vesén keresztiil torténd ceftriaxon kiiiriilés nagyobb
mértékli. A ceftriaxon plazma eliminacids felezési ideje ezen betegcsoportokban tobbnyire nem
emelkedett. A karosodott vesefunkcioju és majfunkcioji betegek esetén ndvekedhet a ceftriaxon
plazma eliminacios felezési ideje.

Terminalis veseelégtelenségben szenvedod betegeknél a felezési id6 jelentésen megnyulik, kb. 14 oérara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A cefalosporinok magas parenteralis dozisaival 0sszefiiggé mellékhatasok (példaul emésztérendszeri
zavarok és nephrotoxicitas) allatokban, ismételt dozis soran reverzibilisnek bizonyultak.

Majmok ¢és kutydk esetében a ceftriaxon magas dozisai utdn hasmenést, az epehdlyagban
epekoképzidést és nephropathiat figyeltek meg.

A ceftriaxon nincs hatassal a fertilitasra vagy reprodukciora. Mutagén hatast nem igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa
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Nem értelmezhetd.

6.2 Inkompatibilitasok

A készitmény mas készitményekkel nem keverhetd, kivéve a 6.6 pontban emlitetteket. A ceftriaxon
nem kompatibilis a kalcium tartalmu oldatokkal, pl.: Hartmann-oldat és Ringer-oldat.

Irodalmi adatok alapjan a ceftriaxon inkompatibilis amszakrinnel, vankomicinnel, flukonazollal,
aminoglikozidokkal és labetalollal.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan allapotban:
2 év.

Felbontas és elkészités utan:

Felhasznalas kozben 2°C-8°C homérsékleten 24 o6raig kémiailag és fizikailag stabil.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem kertiil azonnal
felhasznalasra, a bontott allapotban val6 tarolas ideje és koriilményei a felhasznalod felelossége, €s
altalaban nem lehet hosszabb 24 6ranal 2°C-8°C hOmérsékleten, kiilobnben a fel nem hasznalt
mennyiséget ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Bontatlan allapotban:
A doboz a kiilsé csomagolasban, fénytol védve tartando.

A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Tiszta, III tipust infazios iiveg (50 ml) halogénezett izobutén-izoprén gumidugdval és mianyag
lepattinthaté fedéllel ellatott aluminium kupakkal zarva.

Kiszerelés: 1, 5, 10 injekcios liveg.
Korhazi kiszerelés: 10, 25, 50 100 injekcios iiveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

A készitmény felhasznalasara, kezelésére vonatkoz Gtmutatasok

Intravénas infuzio

A Ceftriaxone Tyrol Pharma ¢és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 2 g port oldatos
infuzidhoz az alabbi kalciummentes oldatok egyikének 40 ml-ében kell feloldani: 0,9%-o0s natrium-
klorid, 0,45 %-o0s natrium-klorid ¢€s 2,5 %-os gliikoz, 5 % vagy 10 %-os gliikkdz, 6 %-os dextran 5 %-
os gliikozban, 6-10 %-os hidroxietil-keményitd infuziok (végtérfogat 41,0 ml, koncentracio
49 mg/ml). Lasd még a 6.2 pontban leirtakat. Az infuziot legalabb 30 perc alatt kell beadni.

Az elkészitett oldatot a ceftriaxon teljes oldodasa érdekében 60 masodpercig razni kell.
A fehér-sarga kristalyos por intravénas infazioként elkészitett oldata halvanysarga-borostyansarga.
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Az elkészitett oldatokat szemrevételezni kell. Csak a tiszta, lathatdo részecskékt6l mentes oldat
hasznalhatdé fel. Az elkészitett oldat kizardlag egyszeri felhasznalasra vald, a fel nem hasznalt
mennyiséget ki kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 1 g por oldatos
injekcidhoz vagy infuizidhoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat forméaban) 1 g-os injekcios {ivegben. (a por natrium tartalma: 83 mg,
ami megfelel 3,6 mmol-nak).

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekcidhoz vagy infuzohoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni! Kizardlag tiszta oldat hasznalhato fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuscularis és intravénas hasznalatra!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A dobozt a kiilsé csomagolasban kell tartani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios tiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 1 g por oldatos
injekciohoz vagy infuziohoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat formaban) 1 g-os injekcios iivegben. (a por natrium tartalma: 83 mg,
ami megfelel 3,6 mmol-nak).

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekcidhoz vagy infuzohoz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni! Kizarolag tiszta oldat hasznalhato fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuscularis és intravénas hasznalatra!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A dobozt a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

40



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 2 g por oldatos
infuzidhoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat formaban) 2 g-os infizios tivegben. (a por natrium tartalma: 166 mg,
ami megfelel 7,2 mmol-nak).

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infizidhoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni! Kizardlag tiszta oldat hasznalhato fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas hasznalatra!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A dobozt a kiilsé csomagolasban kell tartani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Ceftriaxone Tyrol Pharma és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 2 g por oldatos
infazidhoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat formaban) 2 g-os infuzids tivegben. (a por natrium tartalma: 166 mg,
ami megfelel 7,2 mmol-nak).

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infizidhoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni! Kizardlag tiszta oldat hasznalhato fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas hasznalatra!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A dobozt a kiilsé csomagolasban kell tartani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g por oldatos infuziohoz vagy injekciohoz
(ceftriaxon natrium)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

] Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciodkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

] Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

] Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A ceftriaxon egy antibiotikum. A cefalosporin antibiotikumok csoportjaba tartozik. Ezek a
penicillinhez hasonlé antibiotikumok.

A ceftriaxon baktériumolo hatasu, ezért sokféle fertézéses megbetegedés esetén alkalmazhato.

Az antibiotikumokhoz hasonldan csak bizonyos baktériumok ellen hatasos, ezért csak bizonyos
fertdzéstipusok kezelésére alkalmas.

A Ceftriaxon a kovetkez0 megbetegedések kezelésére hasznalhato:

= vérmérgezés (szepszis)

= agyhartyagyulladas (meningitis)

= csont- €s iziileti fert6zések

= [éguti fertdzések

= bér és lagyrész fertdzések

A Ceftriaxon alkalmazhat6 a miitéti beavatkozasok el6tti, alatti és utani fertézések megel6zésére is
azon betegeknél, akiknél a miitéti beavatkozasokkal kapcsolatos sulyos fertdzések fokozott kockazata
all fenn. A beavatkozas maodjatol és a varhato korokozotol fliggden a ceftriaxon megfeleld

antimikrobas készitménnyel kombinalhatd, mely igy megfeleld védelmet nyujt a specialis
korokozokkal szemben is.

2. Tudnivalék a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g készitményt
= ha allergias (tulérzékeny) a ceftriaxonra vagy a készitmény barmely egyéb Osszetevojére
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ha allergias (tilérzékeny) barmilyen mas cefalosporin tipust antibiotikumra
ha valamely penicillin —vagy mas béta-laktam antibiotikum hatasara mar volt sulyos allergias
reakcidja, mert az allergia ezen készitménynél is kialakulhat.
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nem alkalmazhato sargasagban szenvedd (hyperbilirubinaemias)
ujsziilotteknél vagy korasziilotteknél, mert a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g hatéanyaganak, a
ceftriaxonnak a hasznalata ezen betegeknél esetleges agykarosodassal jaro szovodményekhez
vezethet.
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g készitmény intramuscularis injekcioként nem alkalmazhato.

o 2 évnél fiatalabb csecsemOknél és

o terhesség €és szoptatas alatt
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nem alkalmazhat6 egyiitt kalcium terapiaval, mert idore sziiletett
ujsziilottekben fennall a ceftriaxon-kalcium precipitaciojanak veszélye.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Ha volt méar antibiotikum altal kivaltott allergias reakcidja, tajékoztassa rola kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét a gyogyszer alkalmazasa elott.

Ha volt mar mas tipusu allergiaja vagy asztmaja. A ceftriaxonnal szembeni tulérzékenység
gyakrabban el6fordul allergias reakciokra hajlamos betegeknél és barmilyen stlyossagu lehet, akar
anafilaxias sokk is el6fordulhat.

Ha tudomasa van arrdl, hogy vese- és/vagy majmiikodési zavara van.

Ha volt mar epekdve vagy vesekdve vagy intravénasan taplaljak.

Ha volt mar vastagbélgyulladasa (colitis) vagy barmilyen mas stlyos bélbetegsége.

A készitmény egyes vérvizsgalatok eredményeit modosithatja (ilyen a Coombs-teszt is).
Amennyiben ilyen vizsgalatokon kell részt vennie, fontos, hogy tajékoztassa orvosat a
gyogyszer szedésérol.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

A készitményre hatassal lehetnek mas vesén keresztiil kiliriilé gyogyszerek. Ez kiilondsen érvényes
akkor, ha a masik gyogyszer a vese normalis miikddésére is hatassal van. Sok ilyen gydgyszer van,
ezért egyeztessen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével ezen készitmény alkalmazasa el6tt.

Fontos tajékoztatnia kezelGorvosat vagy gyogyszerészét az alabbi gyogyszerek szedésérol:

fert6z0 betegségek kezelésére hasznalt mas antibiotikumok, példaul aminoglikozidok

oralis fogamzasgatlo tablettak. Ajanlott kiegészit6, nem hormonalis fogamzasgatlé modszert
alkalmazni.

egyéb hatdéanyagok, példaul probenecid.

A készitmény egyes vérvizsgalatok eredményeit modosithatja (ilyenek a Coombs-teszt vagy a vérbol
torténd galaktozmeghatarozas). Amennyiben ilyen vizsgalatokon kell részt vennie, fontos, hogy
tajékoztassa orvosat a gyogyszer szedésérol.

A gyodgyszer a cukor vizeletbdl torténd, nem enzimatikus vizsgalatdnak eredményeit is modosithatja.
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha cukorbeteg és rendszeresen ellendrzi a vizeletet. Ez azért fontos, mert
sziikség lehet mas diabétesz ellen6rz6 modszerekre a készitmény alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben terhes vagy gyanitja, hogy terhes: bar a gyogyszer a jelenlegi ismeretek szerint nem
hat karosan a magzatra, csak akkor alkalmazhato6 terhes néknél, ha valdban sziikséges.
Amennyiben szoptat: ezt a készitmény szoptaté anyaknal nem lehet alkalmazni. Ennek oka, hogy
kis mennyiségben atjut az anyatejbe és ezaltal a szoptatott gyermekbe.

Terhesség esetén az intramuscularis alkalmazas lidokainnal egyiitt adva ellenjavallt.
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A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g alkalmazasa elétt kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer alkalmazasa soran szédiilés 1éphet fel. Ez hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességekre. Ilyen esetekben tilos gépjarmiivet vezetni vagy gépeket
tizemeltetni.

Fontos informaciok a Ceftriaxon Tyrol Pharma 1 g egyes dsszetevoirol
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g 83 mg (3,6 mmol-nak megfeleld) natriumot tartalmaz dézisonként.
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha étrendjében korlatozni kell a bevitt natrium mennyiségét.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g-ot?

A Ceftriaxone-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A ceftriaxont altalaban orvos vagy novér adja be,
= injekcio formajaban.
= Az injekciot lassu vénas injekcio forméjaban vagy nagy izomba torténd mély injekcioként kell
beadni.

Az orvos altal alkalmazott dozis a fert6zés tipusatol és sulyossagatol fiigg. Befolyasolja tovabba a
beteg testsulya és vesemiikddése is. Ezt a kezeldorvosa elmagyarazza. A készitmény szokésos adagja:

Felnottek, idosebbek és 12 évnél idosebb, 50 kg-nal nagyobb testtdmegii serdiilok
= ]-2 g naponta egyszer
= sulyos fertdzések esetén ez a dozis napi 4 g-ra emelhetd, a vénaba injektalva.

Ujsziilott gyermekek (14 napos korig)
= 20-50 mg/ttkg naponta egyszer, a vénaba injektalva
= 50 mg/ttkg-ot meghalad6é mennyiség még sulyos fert6zések esetén sem alkalmazhato.

15 napnal id6ésebb, de 12 év alatti gyermekek

= 20-80 mg/ttkg naponta egyszer, a vénaba injektalva

= 80 mg/ttkg-ot meghaladé mennyiség még sulyos fert6zések esetén sem alkalmazhato, kivéve a
meningitist.

Specialis adagolési informaciok:

= Az agyhartyagyulladas (meningitis) esetén el6szor 100 mg/ttkg naponta egyszer (de a napi 4 g-os
adag nem haladhat6 meg). Ujsziilott gyermekekben legfeljebb 50 mg/ttkg adhaté.

= Miitéti beavatkozas el6tt alkalmazva a szokasos napi dozist a miitét elétt 30-90 perccel kell
beadni. Altaldban csak egy dozist alkalmaznak.

= Veseproblémakkal rendelkez6 betegeknél nem sziikséges a dozis csokkentése, ha a majfunkcio
normalis. Amennyiben a vesemiikddés nagyon gyenge (kreatinin clearance <10 ml/min), a
ceftriaxon napi dozisa felnéttek esetében nem haladhatja meg a 2 g-ot.

= Mgijproblémakkal rendelkezo betegek esetében csak akkor sziikséges a dozis csokkentése, ha
veseprobléma is fennall.
rendszeresen ellendrizni kell, és az adagolast gyermekek ¢€s felnéttek esetében ennek
fliggvényében kell beallitani.

= Dializis alatt all6 betegeknél a kezeldorvos ellenérzé vizsgalatokkal gy6zddik meg a helyes dozis
alkalmazasarol.
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A ceftriaxon altalaban naponta egyszer alkalmazando.
= A kezelés iddtartama a testhdmérséklet normalizalodasa utdn még altalaban legalabb két nap,
= (sszességében pedig 7-14 nap lehet.

Amennyiben a beteg 2 évnél fiatalabb gyermek, illetve terhes vagy szoptatd nd, a Ceftriaxone csak
lassu vénas injekcioként alkalmazhato.

Ha az eléirtnal tobb Ceftriaxone-t alkalmazott

Ha a sziikségesnél joval nagyobb mennyiségli Ceftriaxone-t alkalmazott, haladéktalanul értesitse
kezeldorvosat vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirgésségi osztalyat. A gyogyszert a dobozaban
vigye magaval, igy pontosan tudni fogjak mit vett be.

Ha idé eldtt abbahagyja a Ceftriaxone alkalmazasat

Fontos, hogy a gyogyszert az eloirt ideig alkalmazza, még akkor sem szabad megszakitani a kezelést,
ha jobban érzi magat. A kezelés id6 el6tti abbahagyasa a fert6zés ismételt kialakuldsat okozhatja.

Ha az el6irt kezelési id6tartam végén nem érzi jol magat vagy a kezelés alatt rosszabbodott az allapota,
értesitse kezelGorvosat.

Amennyiben tovabbi kérdése mertil fel a készitmény hasznalataval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Ceftriaxone is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Barmely alabb felsorolt stilyos mellékhatas jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a kezelést €s
értesitse kezelOorvosat vagy keresse fel a legk6zelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat.

A kovetkez6 mellékhatasok ritkak (1000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek).

- Allergias reakciok, példaul hirtelen fellép6 nehézlégzés, mellkasi szoritd érzés, a szemhéj, arc
vagy ajkak duzzanata, sulyos, esetleg holyagos borkititések akar a szem, sz4j, torok vagy nemi
szervek kornyékén, eszméletvesztés (ajulés).

A kovetkez6 mellékhatasok nagyon ritkak (10 000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)

- Sdlyos, hosszan tarto, esetleg véres hasmenés gyomorfajdalommal vagy lazzal. Ez stlyos
bélgyulladas (,,pseudomembranosus colitis™) tiinete is lehet, ami antibiotikum kezelések utan
el6fordulhat.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegnél 1-nél tobb esetben jelentkeznek):
= epekod gyermekekben

Gyakori mellékhatasok (10 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek):
= allergias reakciok (borkiiités, viszketés, csalankitiités, bor és iziileti duzzanat)
*  majfunkciot ellen6rz6 vérvizsgalat eredményeinek modosuldsa
* izomba injekciozva fajdalom €s megkeményedés
= vénas injekcio esetén fajdalom és pirosodas

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)
= ¢émelygés, hanyas, gyomorfajdalom, hasmenés
= gyulladas, gyulladas a nyelven, étvagytalansag
»  fejfajas, szédiilés
= fert6zések: A ceftriaxon kezelést kovetden atmenetileg érzékennyé valhat mas korokozok altal
okozott fert6zésekre, el6fordulhat példaul szajpenész.
*  Veseproblémak: vesefunkcio megvaltozas, csokkent vizeletiirités
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Ritka mellékhatasok (1000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)
= sulyos hasgorcsok (a pancreas gyulladasa altal kivaltott)
= epeko felnéttekben
= fehérvérsejtszam csokkenése (esetenként stlyos €s a sulyos fert6zés fokozott kockazataval jar)
= vesekd gyermekekben

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)
= csokkent vagy karosodott vérsejtek (fokozott vérzékenység, bevérzés vagy fertdzés)
= a vOrds vértestek torésébdl adodo, esetlegesen sulyos anaemia Amennyiben barmilyen
okbol vérvizsgalatra keriil sor, értesitse a vizsgalatot végzo személyt ezen készitmény
alkalmazasardl, mivel az befolyasolhatja az eredményeket.
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. Hogyan Kkell a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarat id6 utan ne alkalmazza a Ceftriaxone-t. A lejarati id6 a megadott honap
utolso napjara vonatkozik.

A doboz a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve tartando!
Az oldatot elkészitést kovetden azonnal fel kell hasznalni. Kizarolag tiszta oldat hasznalhato fel!

A kibontott injekcids iiveg tartalmat azonnal fel kell hasznalni!

A fel nem hasznalt injekcids vagy infuzids oldatokat meg kell semmisiteni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. Tovabbi informaciék

Mit tartalmaz a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

A készitmény hatdéanyaga ceftriaxon-dinatrium 3,5 H,O.

1 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat formaban) 1 g-os injekcios livegben.

Egyéb 0sszetevd nincsen.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g: por oldatos infuziéhoz vagy injekcidohoz

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g fehér-sargas kristalyos por. A hasznalatra kész oldatok szine
halvanysarga-borostyansarga.

Ne hasznalja fel a Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g készitményt az alabbi esetben: az oldat nem tiszta.
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A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz kiszerelése: 1, 5 és 10
injekciods liveg dobozban, illetve korhazi kiszerelések.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10
A-6250 Kundl
Ausztria

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

Az alabbi informaciék kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g por oldatos injekciohoz/infiziohoz alkalmazasi médja

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g beadhat6 a vénaba (intravénas alkalmazas); beadhaté azonban az
izomba is (intramuscularis alkalmazas).

Intravéenas injekcio (vénds injekcio)

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g intravénas injekcidhoz valo port injekciohoz vald vizben kell
feloldani (koncentracio: 0,1 g/ml)

Az 1 g-os injekcios iiveg tartalmat 10 ml injekcidhoz valé vizben, kevertetéssel kell feloldani.
Az injekci6 beadasanak idétartama 2-4 perc legyen.

Intravénds infiizié (vénds infiizio)
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g infiziot lassu intravénas infuzioként kell alkalmazni.

Az injekcio6s iiveg tartalmat az alabbi kalciummentes infizios oldatok valamelyikének 10 ml-ében,
kevertetéssel kell feloldani, a kapott koncentracio 0,1 g/ml: 0,9 %-os natrium-klorid oldat, natrium-
klorid (0,45 %) és gliikoz (2,5 %) oldata, 5 %-os vagy 10 %-os gliikoz oldat, 6 %-os dextroz oldat

5 %-os gliikoz oldatban, 6 — 10 %-os hidroxietilén-keményit6 oldat. Az igy kapott oldatot kontrollalt
és validalt aszeptikus koriilmények kdzott kell tovabb higitani a 20,5 ml végtérfogat és 49 mg/ml
koncentracio eléréséig.

Lasd még a ,,Fobb kémiai intolerancidk™ részt.

Az infuzi6 iddtartama legalabb 30 perc legyen.

Intramuscularis injekcio (izomba térténd injekcio)

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g intramuscularisan is beadhato.

Az 1 g-os injekcios liveg tartalmat 3,5 ml 1 %-os lidokain-hidroklorid oldatos injekcioban kell
teljesen, kevertetéssel feloldani (koncentracié 0,3 g/ml).

Az oldatot mélyen a farizomba kell beadni (intraglutealisan). Az egy oldalon beadott ceftriaxon
mennyisége nem haladhatja meg az 1 g-ot.

Az erekbe torténd injekciozast szigortian keriilni kell.
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(Olvassa el a gyarto lidokain-hidroklorid alkalmazas veszélyeivel kapcsolatos informacioit a hasznalt
lidokain készitményre vonatkoz6 dokumentumokban).

Az injekci6 izomba torténd beadasa csak kivételes esetekben, gondos elény/kockazat mérlegelést
kdvetden indokolt. Lasd még a ,,A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g fokozott elovigyazatossaggal

alkalmazhato* részt a 2. pontban.

Ettol eltérd alkalmazasi modhoz mas hataserdsségii Ceftriaxone Tyrol Pharma készitmény
hasznalando.

Keverhetdség
Szabaly szerint a ceftriaxon oldatot mindig a tdbbi oldatos infuziotol elkiilonitve kell alkalmazni.

A ceftriaxon oldatok semmilyen koriilmények kozott nem keverheték kalcium tartalmt oldatokkal!

Fobb kémiai intoleranciak

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g-ot tilos az alabbi oldatokkal keverni:
- kalcium tartalmu oldatok, példaul Hartmann és Ringer oldat.
- aminoglikozidok (egyideju alkalmazaskor kiilon kell beadni)

- A Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g-ot tilos mas antibiotikum vagy egyéb baktericid készitmény
beadasara hasznalt fecskendében beadni!

crer

vankomicin (antibiotikum) és flukonazol (gombadlo szer) esetében.

52



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, por oldatos infuziéhoz
(ceftriaxon natrium)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

] Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciodkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

] Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

] Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A ceftriaxon egy antibiotikum. A cefalosporin antibiotikumok csoportjaba tartozik. Ezek penicillinhez
hasonl6 antibiotikumok.

A ceftriaxon baktériumol16 hatasu, ezért sokféle fertézéses megbetegedés esetén alkalmazhat6.

Az antibiotikumokhoz hasonl6an csak bizonyos baktériumok ellen hatasos, ezért csak bizonyos
fertézéstipusok kezelésére alkalmas.

A Ceftriaxon a kovetkezd megbetegedések kezelésére hasznalhato:

= vérmérgezés (szepszis)

= agyhartyagyulladas (meningitis)

= csont- és iziileti fert6zések

= [¢éguti fertdzések

= bor és lagyrész fertdzések

A Ceftriaxon alkalmazhato a miitéti beavatkozasok elétti, alatti és utani fertézések megelézésére is
azon betegeknél, akiknél a mitéti beavatkozasokkal kapcsolatos sulyos fertézések fokozott kockazata
all fenn. A beavatkozas modjatdl és a varhato korokozotol fiiggden a ceftriaxon megfeleld

antimikrobas készitménnyel kombinalhato, mely igy megfelelé védelmet ny1jt a specialis
kérokozokkal szemben is.

2. Tudnivalék a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g alkalmazasa eldott
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Ne alkalmazza a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g készitményt

= ha allergias (tulérzékeny) a ceftriaxonra vagy a készitmény barmely egyéb Osszetevojére

= ha allergias (tulérzékeny) barmilyen mas cefalosporin tipusu antibiotikumra

= ha valamely penicillin —vagy mas béta-laktam antibiotikum hatasara mar volt sulyos allergias
reakcioja, mert az allergia ezen készitménynél is kialakulhat

= A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nem alkalmazhat6 sargasagban szenved6 (hyperbilirubinaemids)
ujsziilotteknél vagy korasziilotteknél, mert a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g hatéanyaganak, a
ceftriaxonnak a hasznalata ezen betegeknél esetleges agykarosodassal jaré szovodményekhez
vezethet.

= A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nem adhat6 egyiitt kalcium terapiaval, mert idore sziiletett
ujsziilottekben fennall a ceftriaxon-kalcium precipitacidjanak veszélye.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

= Ha volt mar antibiotikum altal kivaltott allergias reakcioja, tajékoztassa rola kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét a gyogyszer alkalmazasa elott.

= Ha volt mar mast tipusu allergiaja vagy asztméja. A ceftriaxonnal szembeni tilérzékenység
gyakrabban el6fordul allergias reakcidkra hajlamos betegeknél és barmilyen stlyossagu lehet, akar
anafilaxias sokk is el6fordulhat.

= Ha tudomasa van arrdl, hogy vese- és/vagy majmiikodési zavara van.

= Ha volt mar epekdve vagy vesekdve vagy intravénasan taplaljak.

= Ha volt mar vastagbélgyulladasa (colitis) vagy barmilyen mas sulyos bélbetegsége.

= A készitmény egyes vérvizsgalatok eredményeit modosithatja (ilyen a Coombs-teszt is).
Amennyiben ilyen vizsgalatokon kell részt vennie, fontos, hogy tajékoztassa orvosat a
gyogyszer szedésérol.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

A készitményre hatassal lehetnek mas vesén keresztiil kitiriild gyogyszerek. Ez kiilondsen érvényes
akkor, ha a masik gyogyszer a vese normalis miikodésére is hatdssal van. Sok ilyen gyodgyszer van,
ezért egyeztessen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével ezen készitmény alkalmazasa el6tt.

Fontos tajékoztatnia kezelGorvosat vagy gyogyszerészét az alabbi gyogyszerek szedésérol:

= fert6z0 betegségek kezelésére hasznalt mas antibiotikumok, példaul aminoglikozidok

= oralis fogamzasgatlo tablettak. Ajanlott kiegészit6, nem hormonalis fogamzasgatldo modszert
alkalmazni.

= egyéb hatoanyagok, példaul probenecid.

A készitmény egyes vérvizsgalatok eredményeit modosithatja (ilyenek a Coombs-teszt vagy a vérbol
torténd galaktdzmeghatarozas). Amennyiben ilyen vizsgalatokon kell részt vennie, fontos, hogy
tajékoztassa orvosat a gyogyszer szedésérol.

A gyogyszer a cukor vizeletbdl torténd, nem enzimatikus vizsgalatanak eredményeit is modosithatja.
Téjékoztassa kezelGorvosat, ha cukorbeteg és rendszeresen ellenérzi a vizeletet. Ez azért fontos, mert
sziikség lehet mas diabétesz ellen6rzé modszerekre a készitmény alkalmazasa soran.

Terhesség és szoptatas

= Amennyiben terhes vagy gyanitja, hogy terhes: bar a gydgyszer a jelenlegi ismeretek szerint nem
hat karosan a magzatra, csak akkor alkalmazhat6 terhes néknél, ha valoban sziikséges.

= Amennyiben szoptat: ezt a készitmény szoptaté anyaknal nem lehet alkalmazni. Ennek oka, hogy
kis mennyiségben atjut az anyatejbe és ezaltal a szoptatott gyermekbe.

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g alkalmazasa el6tt kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer alkalmazasa soran szédiilés 1éphet fel. Ez hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
iizemeltetéséhez sziikséges képességekre. Ilyen esetekben tilos gépjarmiivet vezetni vagy gépeket
tizemeltetni.

Fontos informaciok a Ceftriaxon Tyrol Pharma 2 g egyes dsszetevoirol
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g 166 mg (7,2 mmol-nak megfeleld) natriumot tartalmaz dézisonként.
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha étrendjében korlatozni kell a bevitt natrium mennyiségét.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g-ot?

A Ceftriaxone-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A ceftriaxont altalaban orvos vagy névér adja be,
= inflzi6 formajaban.
= Az infuzidt lassan kell a vénaba juttatni.

Az orvos altal alkalmazott dozis a fertdzés tipusatol és sulyossagatol fiigg. Befolyasolja tovabba a
beteg testsulya és vesemiikodése is. Ezt a kezelGorvosa elmagyarazza. A készitmény szokasos adagja:

Felnéttek, idésebbek és 12 évnél idésebb, 50 kg-nal nagyobb testtomegii seriilok
= 1-2 g naponta egyszer
= sulyos fert6zések esetén ez a dozis napi 4 g-ra emelhetd, vénas infizioban adva.

Ujsziilott gyermekek (14 napos korig)
= 20-50 mg/ttkg napi egyszer, a vénas infizidban adva.
= 50 mg/ttkg-ot meghaladé mennyiség még sulyos fertdézések esetén sem alkalmazhato.

15 napnal iddsebb, de 12 év alatti gyermekek

= 20-80mg/ttkg naponta egyszer, vénas infuzidoban adva.

= 80mg/ttkg-ot meghaladd mennyiség még stlyos fert6zések esetén sem alkalmazhato, kivéve a
meningitist.

Specialis adagolasi informaciok:

= az agyhartyagyulladas (meningitis) esetén elészor 100 mg/ttkg naponta egyszer (de a napi 4 g-os
adag nem haladhaté meg). Ujsziilott gyermekekben legfeljebb 50 mg/ttkg adhat.

= Mitéti beavatkozas el6tt alkalmazva a szokasos napi dozist a mitét eldtt 30-90 perccel kell
beadni. Altaldban csak egy dozist alkalmaznak.

= Veseproblémakkal rendelkez6 betegeknél nem sziikséges a dozis csokkentése, ha a majfunkciod
normalis. Amennyiben a vesemiikodés nagyon gyenge (kreatinin clearance <10 ml/min), a
ceftriaxon napi dozisa felnéttek esetében nem haladhatja meg a 2 g-ot.

= Majproblémakkal rendelkezd betegek esetében csak akkor sziikséges a dozis csokkentése, ha
veseprobléma is fennall.
rendszeresen ellendrizni kell, és az adagolast gyermekek ¢és felnéttek esetében ennek
fliggvényében kell beallitani.

= Dializis alatt all6 betegeknél a kezeldorvos ellenérzévizsgalatokkal gy6zodik meg a helyes dozis
alkalmazasarol.

A ceftriaxon altalaban naponta egyszer alkalmazando.

= A kezelés id6tartama a testhomérséklet normalizalodasa utan még altalaban legalabb két nap.
= (sszességében pedig 7-14 nap lehet.

55



Amennyiben a beteg 2 évnél fiatalabb gyermek, illetve terhes vagy szoptatd nd, a Ceftriaxone csak
lassu vénas injekcioként alkalmazhato.

Ha az eléirtnal tobb Ceftriaxone-t alkalmazott

Ha a sziikségesnél joval nagyobb mennyiségli Ceftriaxone-t alkalmazott, haladéktalanul értesitse
kezeldorvosat vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirgsségi osztalyat. A gyogyszert a dobozaban
vigye magaval, igy pontosan tudni fogjak mit vett be.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Ceftriaxone alkalmazasat

Fontos, hogy a gyogyszert az el6irt ideig alkalmazza, még akkor sem szabad megszakitani a kezelést,
ha jobban érzi magéat. A kezelés id6 elotti abbahagyasa a fertdzés ismételt kialakulasat okozhatja.

Ha az eldirt kezelési id6tartam végén nem érzi jol magat vagy a kezelés alatt rosszabbodott az allapota,
értesitse kezel6orvosat.

Amennyiben tovabbi kérdése meriil fel a készitmény hasznalataval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy a Ceftriaxone is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Barmely alabb felsorolt stilyos mellékhatas jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a kezelést és
értesitse kezeldorvosat vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz siirgdsségi ellatasat.

A kovetkez6 mellékhatasok ritkak (1000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek).

- Allergias reakciok, példaul hirtelen fellépd nehézlégzés, mellkasi szorito érzés, a szemhéj, arc
vagy ajkak duzzanata, stlyos, esetleg holyagos borkiiitések akar a szem, szaj, torok vagy nemi
szervek kornyékén, eszméletvesztés (ajulas).

A kovetkezé mellékhatasok nagyon ritkak (10000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)

- Sulyos, hosszan tartd, esetleg véres hasmenés gyomorfajdalommal vagy lazzal. Ez stlyos
bélgyulladas (,,pseudomembranosus colitis™) tiinete is lehet, ami antibiotikum kezelések utan
el6fordulhat.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegnél 1-nél tobb esetben jelentkeznek):
= epekd gyermekekben

Gyakori mellékhatasok (10 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek):
= allergias reakciok (borkiiités, viszketés, csalankiiités, bor €s iziileti duzzanat)
»  majfunkciot ellenérzo vérvizsgalat eredményeinek modosulasa
* jzomba injekcidzva fajdalom és megkeményedés
»  vénas injekciod esetén fajdalom és pirosodas

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)
= ¢émelygés, hanyas, hasi fajdalom, laza széklet vagy hasmenés
= gyulladas, gyulladas a nyelven, étvagytalansag
= fejfajas, szEdiilés
= fertdézések: A ceftriaxon kezelést kovetden dtmenetileg érzékennyé valhat mas korokozok altal
okozott fertézésekre, el6fordulhat példaul szajpenész.
= Veseproblémak: vesefunkcié megvaltozas, csokkent vizeletiirités

Ritka mellékhatasok (1000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)
= sulyos hasgorcsok (a pancreas gyulladasa altal kivaltott)
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= ¢pekd felnéttekben
= fehérvérsejtszam csokkenése (esetenként sulyos és a stlyos fert6zés fokozott kockazataval jar)
= vesekd gyermekekben
Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegnél 1-nél kevesebb esetben jelentkeznek)
csokkent vagy karosodott vérsejtek (fokozott vérzékenység, bevérzés vagy fert6zés)
= avoros vértestek torésébol adodo, esetlegesen sulyos anaemia Amennyiben barmilyen
okbol vérvizsgalatra keriil sor, értesitse a vizsgalatot végzo személyt ezen készitmény
alkalmazasarodl, mivel az befolyasolhatja az eredményeket.
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. Hogyan kell a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g-ot tarolni?
A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarat id6 utan ne alkalmazza a Ceftriaxone-t. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

A doboz a kiils6 csomagolasban, fénytdl védve tartando!
Az oldatot elkészitést kdvetden azonnal fel kell hasznalni. Kizarélag tiszta oldat hasznalhato fel!

A kibontott injekcids iiveg tartalmat azonnal fel kell hasznalni!

A fel nem hasznalt infizié oldatot meg kell semmisiteni.

A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. Tovabbi informaciék

Mit tartalmaz a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

A készitmény hatdéanyaga ceftriaxon-dinatrium 3,5 H,O.

2 g ceftriaxon (dinatrium-hidrat forméaban) 2 g-os injekcios tivegben.

Egyéb 6sszetevo nincsen.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g: por oldatos infuzidhoz

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g fehér-sargas kristalyos por. A hasznalatra kész oldatok szine
halvanysarga-borostyansarga.

Ne haszndlja fel a Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g készitményt az alabbi esetben: az oldat nem tiszta.

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g por oldatos infuzidhoz kiszerelése: 1, 5 és 10 injekcids liveg
dobozban, illetve koérhazi kiszerelések.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
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Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g por oldatos infiziohoz alkalmazasi modja

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g készitményt a vénaba kell beadni (intravénds alkalmazas).

Intravénds infiizio (vénds infiizio)
A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g-ot lassu intravénas infazioként kell alkalmazni.

Az injekcios liveg tartalmat az alabbi kalciummentes infizios oldatok valamelyikének 40 ml-ében,
kevertetéssel kell feloldani, a kapott koncentracié 0,05 g/ml: 0,9 %-os natrium-klorid oldat, natrium-
klorid (0,4 5%) és gliikoz (2,5 %) oldata, 5 %-os vagy 10 %-os gliikkoz oldat, 6 %-os dextroz oldat

5 %-os gliikoz oldatban, 6 — 10 %-os hidroxietilén-keményit6 oldat.

Lasd még a ,,Fobb kémiai intolerancidk™ részt.

Az infuzi6 id6tartama legalabb 30 perc legyen.

Ettol eltérd alkalmazasi modhoz mas hataserdsségili Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g készitmény
hasznalando.
Keverhetdség

Szabaly szerint a ceftriaxon oldatot mindig a tobbi oldatos infuzi6tdl elkiilonitve kell alkalmazni.

A ceftriaxon oldatok semmilyen kdriilmények k6zott nem keverheték kalcium tartalmu oldatokkal!

Fobb kémiai intoleranciak

A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g-ot tilos az alabbi oldatokkal keverni:
- kalcium tartalmu oldatok, példaul Hartmann és Ringer oldat.
- aminoglikozidok (egyidejii alkalmazaskor kiilon kell beadni)

- A Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g-ot tilos mas antibiotikum vagy egyéb baktericid készitmény
beadasara hasznalt fecskendében beadni!

crer

vankomicin (antibiotikum) és flukonazol (gombaol6 szer) esetében.
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