PRIEDAS I

VAISTINIY PREPARATY PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMU, VARTOJIMO
BUDU, PAREISKEJU BEI REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU PRIPAZINUSIOSE
SALYSE SARASAS.



Valstybé Registravimo liudijimo PareiSkéjas
turétojas
Vokietija Sandoz GmbH -
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austrija
Vokietija Sandoz GmbH -
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austrija
Suomija - Sandoz A/S
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S@, Danija
Suomija - Sandoz A/S

Jungtine Karalysté -

Jungtiné Karalyste -

C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S@, Danija

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Jungtiné Karalysté

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Jungtiné Karalysté

Pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma Vartojimo

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

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

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

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2g
livosta varten

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

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

metodas

Milteliai injekciniam arba ~ Vartoti | raumenis
infuziniam tirpalui arba i vena

Milteliai infuziniam tirpalui Vartoti i vena

Milteliai injekciniam arba  Vartoti { raumenis
infuziniam tirpalui arba i vena

Milteliai infuziniam tirpalui Vartoti { vena

Milteliai injekciniam arba ~ Vartoti | raumenis
infuziniam tirpalui arba j vena

Milteliai infuziniam tirpalui Intravenous use
Vartoti | vena



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS _MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PATAISU PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

CEFTRIAXONE TYROL PHARMA IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (Zr. I prieda)

Ceftriaksonas yra antibiotikas, tre¢iosios kartos pusiau sintetinis cefalosporinas. Jis turi bakteriocidiniy
savybiy prie§ daugeli gramneigiamy ir gramteigiamy bakterijy, stabdydamas bakterinés lastelés
sienelés mukopeptido gamyba. Jo veiksmingumas daugeliui kliniskai svarbiy infekciju buvo nustatytas
daugiau nei deSimties mety terapinio naudojimo metu. Nuolat perenteraliai naudojama vaistiné
medziaga patenka | beveik visus kiino audinius, net | stuburo smegenuy skysti.

Ceftriaksonas visy pirma pasiskirsto nelasteliniame vandenyje, pasizymi nuo koncentracijos
priklausomu jungimusi su albuminu ir sveikiems suaugusiems pasizymi salyginai ilgu biologiniu
pusamziu (t 1/2), vienodai pasalinamas per inkstu kapiliary filtravima ir tulzies sekrecija.

Pareiskéjo ir registravimo liudijimo turétojo buvo papraSyta aptarti skirtingo dozavimo rekomendacijy
naujagimiams nauda / Zala, ypac atkreipiant démesj i naujagimiy iki 14 pary ir 15-28 pary amziaus
grupes, taip pat atsizvelgiant | dozés, didesnés nei 50 mg/kg per diena, vartojima. Pareiskéjas pateiké
keleta publikacijy i§ literatiros, kad aptarty nukrypima nuo ICH klinikiniy medicininiy preparaty
tyrimy pediatringje populiacijoje direktyvos (CPMP/ICH/2711/99) ir naujagimiy skirstymo | amziaus
grupes ir jiems skiriamy skirtingy dozavimo rezimy nuo 0 iki 14 pary ir nuo 14 iki 28 pary vietoj
bendresnio naujagimiy apibrézimo ,,iki 28 dieny nuo gimimo* pagrinda.

Naudos / Zalos aptarimas

Daugelyje tyrimy naujagimiy infekcijoms gydyti buvo naudojama 50 mg/kg per diena dozé. Buvo
pateikta nedaug duomeny apie didesniy nei 50 mg/kg per diena doziu naudojima naujagimiams,
sergantiems ne meningitu, gydyti. Per pirmas gyvenimo savaites gebéjimas pasalinti ceftriaksona
kinta, taciau néra nustatytas tikslus laikas, kada $is gebéjimas atsiranda.

Nepaisant riboty ir Siek tiek seny moksliniy duomeny, intensyvi pareiskéjo paieska neatskleidé jokiy
moksliniy jrodymy, kurie priversty pakeisti Sias dozavimo rekomendacijas, kurios yra seniai
patvirtintos be jokiy ijtarimy dél saugumo keliose valstybése narése. Pasauliné sveikatos organizacija
(WHO) rekomenduoja net 80 mg/kg per diena doze atitinkamai po 2 kartus po 50 mg/kg kas 12
valandy (didziausia vienkartiné dozé — 4 g) meningitui gydyti vaikams, kuriy amzius nuo 7 pary iki 2
meénesiy.

Pasitilytas dozavimo intervalas 20-50—-80 mg/kg per diena leidZia testi ilgai trunkanti terapini gydyma,
remiantis moksliniy bendrijy rekomendacijomis.

Nepaisant to, buvo sutarta, kad ceftriaksonas yra neskirtinas naujagimiams, sergantiems
hiperbilirubenija, arba nei$nesiotiems naujagimiams, nes in vitro tyrimai parodé, kad ceftriaksonas gali
pakeisti bilirubing jo jungimosi su serumo albuminu procese, ir tokiems pacientams gali i$sivystyti
bilirubino encefalopatija. Taip pat atkreipiant démesi { keletg ataskaity apie mirtimi pasibaigusius
atvejus, buvo sutarta kontraindikuoti ceftriaksona naujagimiams, kuriems biitinas kartu skiriamas
gydymas kalciu, nes buvo praneSta apie retas neigiamas, tarp ju ir kelias mirtinas reakcijas
nei$nesiotiems ir visiskai i§nesiotiems naujagimiams. Sie naujagimiai buvo gydomi $virk§¢iant { vena
ceftriaksong ir kalcj. Kai kurie i§ ju gaudavo ceftriaksong ir kalci skirtingu laiku ar per skirtingas
injekcijos | vena sistemas. Mirusiy neiSneSioty naujagimiy plauciuose ir inkstuose pastebéta
ceftriaksono kalcio drusky nuosédy. Kadangi naujagimiy kraujo tiiris yra mazas, jiems yra didelé
ceftriaksono nuosédy rizika. Be to, naujagimiams vaisto pusinés eliminacijos periodas yra ilgesnis
negu suaugusiems Zmonéms.

Taigi atsizvelgiant | ilga kliniking patirti dél sitilytos dozés veiksmingumo ir saugumo, buvo nuspresta,

kad tolesni klinikiniai tyrimai yra nereikalingi.

Todél Zzmonéms skirty vaisty komitetas sutiko rekomenduoti tokius dozavimus.



Iprastas dozavimas

Iprastiné dozé yra 1-2 g ceftriaksono. Ja reikia vartoti karta per para (kas 24 valandas). Jei infekciné
liga sunki arba ja sukélgs mikroorganizmas yra vidutiniskai jautrus vaisto poveikiui, paros doz¢ galima
didinti iki 4 g.

Naujagimiai (0—14 pary kiidikiai):
Karta per para (kas 24 valandas) reikia Svirksti i vena 20 - 50 mg/kg kiino svorio dozg. Gydant sunkia
infekcing liga negalima virSyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vaikai (15 pary — 12 mety), sveriantys maziau negu 50 kg:

Karta per para (kas 24 valandas) reikia Svirksti i vena 20 - 80 mg/kg kiino svorio dozg.

Gydant sunkia infekcing liga, iSskyrus meningita (Zr. 4.2 skyriaus poskyrij ,.Specialios dozavimo
rekomendacijos*), negalima virSyti 80 mg/kg kiino svorio paros dozés,

Vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau, tinka suaugusio zmogaus dozé. (Zr. pirmiau).

Specialios dozavimo rekomendacijos

Meningitas:

gydyma reikia pradéti 100 mg/kg kiuino svorio paros doze, kurig reikia suvartoti i§ karto. Per para
galima injekuoti ne daugiau kaip 4 g preparato. NustaCius ligos sukélgjo jautruma, doze galima
atitinkamai sumazinti. Naujagimiams (0—14 pary kiidikiams) negalima virSyti didziausios, t. y. 50
mg/kg kiino svorio, paros dozés.

Zmonéms skirty vaisty komitetas taip pat sutinka su pakeitimais preparato charakteristiky santraukoje
(SPC):

4.3 Kontraindikacijos

Neisnesioty naujagimiy arba serganciy hiperbilirubinemija naujagimiuy gydyti ceftriaksonu negalima.
Tyrimy in vitro duomenimis, ceftriaksonas gali iSstumti bilirubing i$ jo junginiy su serumo albuminais,
todél minétiems pacientams gali atsirasti bilirubininé encefalopatija.

Gydymas kalciu iSneSiotiems naujagimiams gali kelti ceftriaksono kalcio drusky nuosédy rizika.

4.4  Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Tulzyje ir inkstuose gali kauptis ceftriaksono nuosédos, kurias tyrimo ultragarsu metu galima
pastebéti Seséliy pavidalu (Zr. 4.8 skyriy). Juy gali atsirasti bet kokio amZiaus pacientui, tac¢iau dazniau
pastebima kudikiams ir maziems vaikams, kurie pagal kiino svori paprastai vartoja didesng
ceftriaksono doze. Dél didesnés nuosédy tulzyje rizikos vaikams vartoti didesng negu 80 mg/kg kiino
svorio dozg reikia vengti (iSimtis — meningito gydymas). Ar vaiky, iskaitant kudikius, tulzies akmeny
bei timaus tulZies uzdegimo atsiradimui yra reikSmingas gydymas ceftriaksonu, tikslai neZinoma, todél
rekomenduojamas konservatyvus ceftriaksono nuosédy tulzies pusléje gydymas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Retai naujagimiams, jskaitant neiSneSiotus, pastebéta sunkiy nepageidaujamy reakcijy. Keliais
atvejais jos sukélé mirtj. Sie naujagimiai buvo gydomi ceftriaksono injekcijomis i vena ir kalciu.
Kai kuriems i§ jy ceftriaksono ir kalcio buvo vartojama skirtingu laiku ar per skirtingas
injekcijos | vena sistemas. Mirusiy nei§neSioty naujagimiy plauciuose ir inkstuose pastebéta
ceftriaksono kalcio drusky nuosédy. Kadangi naujagimiy kraujo tiris yra mazas, jiems yra
didelé ceftriaksono nuosédy rizika. Be to, naujagimiams vaisto pusinés eliminacijos periodas yra
ilgesnis, negu suaugusiems Zmonéms.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi:

» Kreipimosi tikslas buvo aptarti skirtingo dozavimo rekomendacijy naujagimiams nauda / Zala,
ypa¢ atkreipiant démesi | naujagimiy iki 14 pary ir 15-28 pary amziaus grupes, taip pat
atsizvelgiant | dozés, didesnés nei 50 mg/kg per diena, vartojima.

» Preparato charakteristiky santrauka, zyméjimas ir informacinis lapelis, pasitlyti pareiskéjo,
buvo jvertinti remiantis pateiktais dokumentais ir moksliniu aptarimu komitete.

Zmonéms skirty vaisty komitetas balsy dauguma rekomendavo suteikti registravimo liudijimus, kuriy
preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis yra pateikti Ceftriaxone Tyrol
Pharma ir susijusiy pavadinimy vaisty priede 3 (Zr. I prieda).



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS

Pastaba: §i preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo pateikti
Komisijos sprendimo dél kreipimosi procediiros pagal 29 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje yra
ceftriaksonas, priede. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybiy nariy kompetetingos jstaigos atnaujins
informacija apie preparata. Todél §i preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka
dabartinj teksta.



I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g milteliai injekciniam arba
infuziniam tirpalui
(Zr prieda 1.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 1 g buteliuke yra 1 g ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Beveik balti ar gelsvi, kristaliski, sausi milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ceftriaksonas vartojamas toliau i§vardyty infekciniu ligy, kurias sukélé ceftriaksonui jautriis
mikroorganizmai, gydymui, jei vaisto biitina vartoti parenteraliniu budu (zr.5.1 skyriy). Juo gydomas:
- sepsis;

- bakterinis meningitas;

- kauly ar sanariy infekciné liga;

- odos ar minkStyjy audiniy infekciné liga;

- plauciy uzdegimas.

Be to, ceftriaksonas vartojamas perioperacinei infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems yra
neabejotina sunkios pooperacinés infekcijos rizika (Zr. 4.4 skyriy). Atsizvelgiant | operavimo metoda
ir tikétina sukéléju spektra, ceftriaksono reikia vartoti kartu su tinkamais antibakterinias vaistais, kurie
papildomai saugo nuo anaerobinés infekcijos.

Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaisty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo budas ir metodas

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g miltelius injekciniam arba
infuziniam tirpalui, i$tirpintus pagal toliau pateiktas instrukcijas (zr. 6. 6 skyriy), galima suleisti i$
karto ar sulasinti { vena arba injekuoti | raumenis.

Dozavima ir vartojimo metoda reikia nustatyti pagal infekcijos vieta ir sunkuma, liga sukélusio
mikroorganizmo jautruma vaisto poveikiui, paciento amziy bei sveikatos bukle.

Injekcijos tiesiai i vena ar intraveninés infuzijos vamzdelj trukmé turi buti ne trumpesné kaip 2 — 4
minutés.

Vaisto injekuoti i raumenis reikia tik esant iSskirtinei klinikinei situacijai (zr.4.3 skyriu) ir jvertinus
rizikos bei naudos santyki.
Jeigu vaisto injekuojama i raumenis, biitina laikytis toliau ir 6.6 skyriuje pateikto specialaus patarimo.

Injekcini tirpala, gauta Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g miltelius
injekciniam arba infuziniam tirpalui iStirpinus lidokaino hidrochlorido tirpale, reikia Svirksti giliai {
didiji sédmens raumeni. I bet kurig kiino pus¢ galima suleisti ne daugiau kaip 1 g ceftriaksono. Jeigu



vaisto injekuojama i raumenis, didziausia paros dozé yra 2 g. Jos virSyti negalima. Reikia atsizvelgti {
lidokaino 1 % (svoris/tiiryje) injekcinio tirpalo preparato charakteristiky santrauka.

Iprastas dozavimas

Suauge Zmonés ir vyresni kaip 12 mety paaugliai, sveriantys 50 kg arba daugiau

Iprastiné dozé yra 1 - 2 g ceftriaksono. Ja reikia vartoti karta per para (kas 24 valandas). Jei infekciné
liga sunki arba ja sukélgs mikroorganizmas yra vidutiniskai jautrus vaisto poveikiui, paros dozg galima
didinti iki 4 g.

Naujagimiai (0 - 14 pary kudikiai)
Karta per para (kas 24 valandas) reikia injekuoti { vena 20 - 50 mg/kg kiino svorio doze¢. Gydant
sunkia infekcing liga negalima virSyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vaikai (15 pary - 12 mety), sveriantys maZiau negu 50 kg

Karta per para (kas 24 valandas) reikia injekuoti { vena 20 - 80 mg/kg kiino svorio doze¢. Gydant
sunkig infekcing liga, iSskyrus meningita (Zr. 4.2 skyriaus poskyri “Specialios dozavimo
rekomendacijos”), negalima virSyti 80 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau, tinka suaugusio Zmogaus dozeé.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams vaista rekomenduojama dozuoti taip pat, kaip jaunesniems suaugusiems
Zmonémes.

Amiau grupé Iprastinis dozavimas Dainumas
Naujagimiai (0 - 14 pary 20-50 mg/kg kiino svorio Karta per para
kiidikiai) Didziausia doz¢ - 50 mg/kg kiino svorio
Vaikai (15 pary - 12 mety), 20-80 mg/kg kiino svorio Karta per para
sveriantys maziau negu 50 kg | Didziausia dozé - 80 mg/kg kiino svorio
Vyresni kaip 12 mety - 17 1-2¢g Karta per para
mety paaugliai, sveriantys 50 | Didziausia dozé —4 g
kg arba daugiau
Vyresni kaip 17 mety 1-2¢ Karta per para
pacientai Didziausia doz¢ —4 g
Senyvi pacientai 1-2g¢g Karta per para

Didziausia dozé¢ —4 g

Specialios dozavimo rekomendacijos

Meningitas

Gydyma reikia pradéti 100 mg/kg kiino svorio paros doze, kurig reikia suvartoti i§ karto. Per para
galima injekuoti ne daugiau kaip 4 g preparato. Nustacius ligos sukél€jo jautruma, doze¢ galima
atitinkamai sumazinti. Naujagimiams (0 — 14 pary kuidikiams) negalima vir$yti didziausios, t. y. 50
mg/kg kiino svorio, paros dozeés.

Perioperaciné infekcijos profilaktika
30 — 90 minuciy pries oeracija reikia injekuoti jprasting ceftriaksono doz¢. Paprastai pakanka vaisto
injekuoti vieng karta.

Inksty veiklos nepakankamumas

Pacientams, kuriems nepakankama inksty veikla, bet nesutrikusi kepenuy veikla, ceftriaksono dozés
koreguoti nereikia, taciau jei yra sunkus inksty veiklos nepakankamumas (kreatinino klirensas <10
ml/min.), suaugusiam pacientui ceftriaksono paros dozé turi nevirsyti 2 g.

Kepeny veiklos nepakankamumas
Pacientams, kuriems nepakankama kepeny veikla, bet nesutrikusi inksty veikla, ceftriaksono dozés
koreguoti nereikia (zr. 4.8 skyriy).

Jeigu yra sunkus inksty ir kepenu veiklos nepakankamumas, reikia reguliariai tirti ceftriaksono
koncentracija kraujyje ir vaikams bei suaugusiems zmonéms reikiamai koreguoti dozg (zr. 4.4 ir 5.2

skyriy).
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Hemodializé ar peritoniné dializé

Kadangi dializés metu ceftriaksono pasalinama labai mazai, po dializés vartoti papilldoma
ceftriaksono dozg nebiitina. Vis délto, kad nustatyti, ar biitina koreguoti dozavima, reikia stebéti vaisto
koncentracija serume, kadangi tokiems pacientams gali biiti sumazgjgs vaisto eliminacijos greitis.
Pacientams, kuriems atlickama nuolatiné peritoniné dializé, ceftriaksono galima injekuoti i vena ar
vaisto suleisti tiesiai i dializés tirpala, jei yra infekcija, susijusi su peritonine dialize (pvz., | pirmaji
dializés tirpala, vartojama atitinkama diena, suleisti 1 — 2 g ceftriaksono) (Zr. 6.6 skyriy).

Vartojimo trukmé

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos savybiu. Paprastai ceftriaksonu gydoma ne trumpiau
kaip 48 — 72 valandas po to, kai sunormaléja kiino temperatiira bei atsiranda bakterijy iSnaikinimo
pozymiu. Reikia atsizvelgti i dozavimo rekomendacijas esant tam tikroms indikacijoms.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams ar bet kuriai pagalbinei preparato
medZziagai.

Anksciau buvusi timi ir/arba sunki padidéjusio jautrumo reakcija penicilinui ar bet kuriam kitam beta
laktamo grupés preparatui (Zr. 4.4 skyriy).

Naujagimis yra neisneSiotas arba jam yra hiperbilirubinemija. Tokiy naujagimiy gydyti ceftriaksonu
negalima. Tyrimy in vitro duomenimis, ceftriaksonas gali iSstumti bilirubing i§ jo junginiy su serumo
albuminais, todél minétiems pacientams galbiit gali atsirasti bilirubininé encefalopatija.

Gydymas kalciu (iSneSiotiems naujagimiams yra didesné ceftriaksono kalcio drusky nuosédy rizika).

Be to, draudziama ceftriaksono injekuoti { raumenis jaunesniems kaip 2 mety vaikams, nés¢ioms
moterims ir zindyvéms.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu itariama, ar nustatyta, kad infekcinés ligos sukéléjas yra Pseudomonas aeruginosa, reikia
atsizvelgti | dideli (> 60 %) Sio sukéléjo atsparumo procenta maziausiai keliose Europos Salyse (zr. 5.1
skyriy).

Nustacius, kad infekcing liga sukélé ceftriaksonui jautrus Pseudomonas aeruginosa, ja gydant minétu
vaistu kartu su aminoglikozidais yra garantuotai iSvengiama antrinio atsparumo atsiradimo.
Pacientams, sergantiems neutropeniniu kar$¢iavimu, kity bakteriju sukeltos infekcinés ligos
intervencinis gydymas ceftriaksonu turi baiti papildomas gydymu aminoglikozidu.

Reikia ypac atsargiai nustatyti, ar anksc¢iau nebuvo kokios nors kito tipo padidéjusio jautrumo
reakcijos penicilinui ar kitiems beta laktamo grupés preparatams, kadangi pacientai, kuriy jautrumas
Siems medikamentams yra padidéjes, gali buti alergiski ir ceftriaksonui (kryzminis alergiskumas).

Padidéjusio jautrumo reakcija yra daznesné pacientams, kuriems yra kokiy nors kito tipo padidéjusio
jautrumo reakcijy ar bronchy astma.

Gydyti ceftriaksono injekcijomis reikia labai atsargiai pacientus, kuriems yra alerginé diatez¢, kadangi
tokiems pacientams vaisto suleidus i vena padidéjusio jautrumo reakcija pasireiskia greiciau ir biina
sunkesne.

Padidéjusio jautrumo reakcija gali buti jvairaus sunkumo, gali iStikti net anafilaksinis Sokas (zr. 4.8
skyriy).

Jeigu yra sunkus inksty pazeidimas kartu su kepeny veiklos nepakankamumu, reikia mazinti dozavima
(kaip mazinti, trumpai apraSyta 4.2 skyriuje).

Pacientams, kuriems inksty veiklos sutrikimas yra kartu su kepeny veiklos sutrikimu, reikia reguliariai
matuoti ceftriaksono kieki kraujo serume.

Kiekvienas antibiotiky vartojimas gali skatinti veikliosios medziagos poveikiui atspariy ligy sukéléjy
dauginimasi. Reikia atkreipti démesi, ar neatsirado $iy sukéléju, iskaitant balkSvaji mieliagrybi
(Candida) ir grybelius, sukeltos antrinés infekcinés ligos pozymiy. Jeigu prasideda antriné infekciné
liga, ja reikia tinkamai gydyti (zr. 5.1 skyriy).
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Vartojant beveik visy antibiotiky, iskaitant ceftriaksona, pastebéta pseudomembraninio kolito atveju.
Sios ligos diagnozg reikia apsvarstyti pacientams, kuriems gydymo ceftriaksonu metu ar po jo atsirado
viduriavimas (zr. 4.8 skyriy).

Ilgalaikio gydymo metu reikia reguliariai tikrinti kepeny ir inksty veikla bei kraujo tyrimy rodmenis
(zr. 4.8 skyriu).

Tulzyje ir inkstuose gali iskristi ceftriaksono nuosédy, kurias tyrimo ultragarsu metu galima pastebéti
Seséliy pavidalu. Ju gali atsirasti bet kokio amziaus pacientui, ta¢iau dazniau pastebima kudikiams ir
maziems vaikams, kurie pagal kiino svorj paprastai vartoja didesng ceftriaksono doze. Dél didesnés
nuosédy tulzyje rizikos vaikams vartoti didesn¢ negu 80 mg/kg kiino svorio dozg reikia vengti (iSimtis
— meningito gydymas). Ar vaikuy, iskaitant kidikius, tulzies akmeny bei iminio tulzies uzdegimo
atsiradimui yra reikSmingas gydymas ceftriaksonu, tikslai nezinoma, todél rekomenduojamas
konservatyvus ceftriaksono nuosédy tulzies pusléje gydymas.

Pacientams, kuriems yra tulzies stazés/tulzies nuosédy rizikos faktoriy, pvz., anks¢iau buves didesnis
gydymas, sunki liga, visiSkas parenteralinis maitinimas, yra didesné kasos uzdegimo rizika (zr. 4.8
skyriy). Ar Sio sutrikimo atsiradimui yra reik§Smingos su ceftriaksonu susijusios tulzies nuosédos,
tiksliai nezinoma.

Cefalosporinai yra grupé medziagy, kurios turi polinki absorbuotis prie eritrocity sienelés ir reaguoti
su medikamenty antikiinais, todél sukelia teigiama Kumbso reakcija ir retkarciais gana lengva
hemolizing maZakraujyste. Siuo atzvilgiu, tarp ju ir peniciliny gali biiti $ioks toks kryZminis
reaktyvumas.

Pacientams, kuriy dietoje kontroliuojamas natrio kiekis, reika atsizvelgti, kad vienoje Sio medikamento
dozéje yra 3,6 mmol (ar 83 mg) natrio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Aminoglikozidai

Pastebéta, kad cefalosporiny vartojant kartu su aminoglikozidais biina didesné toksinio poveikio
klausai ir inkstams rizika. Gali biti reikalingas dozés koregavimas. Be to, fizikinio ir cheminio
cefalosporiny bei aminoglikozidy nesuderinamumo i§vengimui $iy medikamenty bitina vartoti
atskirai,

Bakteriostatiniai antibiotikai, pvz., chloramfenikolis ir tetraciklinas, gali silpninti ceftriaksono poveiki,
ypa¢ gydant timing infekcing liga, kurios metu greitai dauginasi mikroorganizmai. Vadinasi,
ceftriaksono vartoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais nerekomenduojama.

Ceftraksonas / probenecidas
Probenecidas nestabdo ceftriaksono, priesingai negu kity cefalosporiny, sekrecijos inksty kanaléliuose.

Geriamieji kontraceptikai
Ceftriaksonas gali daryti neigiama itaka hormoniniy kontraceptiky veiksmingumui, todél patariama
papildomai naudoti nehormoniniy kontraceptiniy priemoniuy.

Kitokia saveika
Laboratoriniai diagnostiniai tyrimai
Ceftriaksonu gydomiems ligoniams retai gali biiti tariamai teigiamas Kumbso méginys (Zr. 4.4 skyriy).

Nustatant gliukozg §lapime nefermentiniu metodu tyrimo duomenys gali biiti tariamai teigiami, todél
ceftriaksonu gydomy ligoniy gliukozés §lapime nustatymui reikia naudoti fermentini metoda.

Dél gydymo ceftriaksonu galaktozés nustatymo kraujyje tyrimo duomenys gali biti tariamai teigiami.
4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie ceftriaksono vartojima né$¢ioms moterims néra. Sis medikamentas prasiskverbia pro
placenta. Tyrimy su gyviinais metu toksinio poveikio dauginimuisi nepastebéta (zr.5.3 skyriy). Dél

atsargumo, ceftriaksono vartoti néStumo metu, ypac per pirmuosius tris ménesius galima tik pries tai
atsakingam gydytojui ivertinus naudos ir rizikos santyki.
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Siek tiek ceftriaksono i$siskiria su moters pienu, todél §io medikamento Zindyvéms reikia skirti
atsargiai. Zindomam kiidikiui gali prasidéti viduriavimas ir grybeliy sukelta infekciné liga, todél
zindyma gal biit reikés nutraukti. Reikia turéti galvoje jjautrinimo galimybg.

I3 milteliy injekciniam tirpalui pagaminto tirpalo vartojimas i raumenis
Néstumo ir zindymo laikotarpiu draudziama vartoti ceftriaksono ir lidokaino (zr. 4.3 skyriu).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ceftriaksono jtaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepasireiskia arba ji yra nereik§minga.
Vis délto, reikia atsizvelgti | nepageidaujama poveiki, pvz., hipotenzija ar galvos sukimasi (zr. 4.8
skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Retai naujagimiams, iskaitant nei$nesiotus, pastebéta sunkiy nepageidaujamy reakcijy. Keliais atvejais
jos sukélé mirtj. Sie naujagimiai buvo gydomi ceftriaksono injekcijomis i vena ir kalciu. Kai kuriems
i$ ju ceftriaksono ir kalcio buvo vartojama skirtingu laiku ar per skirtingas injekcijos i vena sistemas.
Mirusiy neisneSioty naujagimiy plauciuose ir inkstuose pastebéta ceftriaksono kalcio drusky nuosédy.
Kadangi naujagimiy kraujo ttris yra mazas, jiems yra didelé ceftriaksono nuosédy rizika. Be to,
naujagimiams vaisto pusinés eliminacijos periodas yra ilgesnis, negu suaugusiems Zzmonéms.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka.

Toliau iSvardyti ceftriaksono vartojimo metu pastebéti nepageidaujami reiskiniai. Jie iSnyko savaime
gydymo metu arba nutraukus vaisto vartojima.
Siame skyriuje nepageidaujami reiskiniai pagal daznj klasifikuojami taip:

Labai dazni; (>1/10)

Nedazni (>1/1000, <1/100)
Dazni (>1/100, <1/10)
Reti (>1/10000, <1/1000)
Labai reti, tarp jy pavieniai atvejai (<1/10000)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami reiskiniai pateikiami mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni

Lyties organy mikozé.

Nejautriy vaisty poveikiui mikroorganizmy sukeltas pazeidimas (superinfekcija).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti
Eozinofilija, leukocitopenija, granulocitopenija.

Labai reti, tarp jy pavieniai atvejai

Agranulocitozé (< 500 mm®), daZniausiai po to, kai per 10 pary suvartojama 20 g arba daugiau
ceftriaksono. Kreséjimo sutrikimas. Trombocitopenija. Pastebéta Siek tiek pailgéjusio protrombino
laiko atveju.

Mazakraujyste, iskaitant hemolizing mazakraujyste.

Imuninés sistemos sutrikimai

Dazni

Alerginé odos reakcija (pvz., odos uzdegimas, dilgéling, iSbérimas), niezulys, odos ir sanariy edema.
Reti

Sunkios iminés padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant anafilaksinj Soka.

Lajelio sindromas/toksiné epidermio nekrolize, Stivenso ir DZonsono sindromas ar daugiaformé
eritema.

Jei pasireiskia sunki padidéjusio jautrumo reakcija ar iStinka anafilaksinis Sokas, biitina nedelsiant
nutraukti ceftriaksono vartojima ir pradéti taikyti reikiamas neatidéliotinos pagalbos priemones.
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Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni

Galvos skausmas, svaigimas, sukimasis.

VirSkinimo trakto sutrikimai

Nedazni

Burnos gleivinés uzdegimas, liezuvio uzdegimas, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, tuStinimasis
beformémis i§matomis ar viduriavimas. Sis nepageidaujamas poveikis paprastai yra lengvas ir daznai
iSnyksta savaime gydymo metu, o kitais atvejais — ji nutraukus.

Labai reti

Pseudomembraninis enterokolitas (zr. 4.4 skyriy).

Jei gydymo metu ar po jo atsiranda sunkus, nuolatinis viduriavimas, reikia turéti omenyje, kad jo
priezastimi gali biiti pseudomembraninis kolitas, kurj dazniausiai sukelia Clostridium dificile ir kuris
yra sunki, net pavojinga gyvybei komplikacija. Butina apsvarstyti atsizvelgiant { indikacija, ar nereikia
nutraukti ceftriaksono vartojimo, ir pradéti reikiama gydyma: vartoti specifiniy antibiotiky ir/ar kity
chemoterapiniy preparaty, kuriy veiksmingumas patvirtintas kliniskai. Draudziama vartoti preparaty,
silpninanciy Zarny peristaltika.

Kepenu ir tulzies sistemos sutrikimai

Labai dazni

Simptomiskas ceftriaksono kalcio drusku nuosédy iSkritimas vaiky tulzies pusléje, praeinanti tulzies
piislés akmenlige vaikams. Sis sutrikimas suaugusiems Zmonéms pasireiskia retai (Zr. toliau).

Dazni
Kepeny fermenty (AST, ALT, Sarminés fosfatazés) aktyvumo serume padidéjimas.

Reti

Kasos uzdegimas (zr. 4.4 skyriu).

Simptomiskas ceftriaksono kalcio drusku nuosédy iskritimas suaugusiu zmoniy tulzies ptisl¢je.
Nutraukus ar pertraukus gydyma ceftriaksonu minétos nuosédos isnyksta. Siy drumzliy paprastai
atsiranda tik vartojant didesnes dozes, negu rekomenduojamos normalios dozés. Retai atvejais, kuriy

gydymas. Be to, reikia apsvarstyti, ar ne geriau nutraukti gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni
Oligurija, kreatinino kiekio serume padidéjimas.

Reti

Ceftriaksono nuosédy iskritimas inkstuose vaikams. Sis sutrikimas daZniausia pastebétas vyresniems
negu 3 mety vaikams, kurie gydomi didelémis dozémis (pvz., 80 mg/ kg kiino svorio ar daugiau),
kurie gydymo metu i§ viso suvartojo 10 g arba daugiau ceftriaksono ar kuriems yra keli rizikos
faktoriai (pvz., skys¢io vartojimo ribojimas). Vis délto, nutraukus ceftriaksono vartojima minéti
simptomai iSnyksta.

Simptomiskas ceftriaksono kalcio drusku nuosédy iSkritimas suaugusiy Zzmoniy tulzies piisléje.
Nutraukus ar pertraukus gydyma ceftriaksonu minétos nuosédos isnyksta. Siy drumzliy paprastai
atsiranda tik vartojant didesnes dozes, negu rekomenduojamos normalios dozés. Retai atvejais, kuriy

gydymas. Be to, reikia apsvarstyti, ar ne geriau nutraukti gydyma (zr. 4.4 skyriu).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni

Venos uzdegimas, atsiradgs po vaisto injekcijos { vena. Si sutrikima galima labai sumazinti vaisto
injekuojant létai, t. y. per 2 - 4 minutes.

Skausmas injekcijos vietoje.

Greita vaisto injekcija | vena gali sukelti netoleravimo reakcija: gali pasireiksti kar$¢io pojutis ar
pykinimas. Sio sutrikimo galima i§vengti, jei vaisto injekuojama is léto, t. y. per 2 — 4 minutes.

Vaisto suleidus raumenis, injekcijos vietoje gali atsirasti skausmas ar audiniy sukietéjimas.
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4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

Manoma, kad biidingi perdozavimo poZymiai gali atitikti nepageidaujamu reakciju profil;.

Jeigu yra neuropatija ar tulzies puislés akmenligé, dazniau ir greic¢iau, negu rekomenduojama, vartojant
dideles dozes labai retai pasireiskia diegliai.

Apsinuodijimo gydymas
Per didele ceftriaksono koncentracija serume galima sumazinti hemodialize ar peritonite dialize.
Specifinio prieSnuodzio néra. Apsinuodijus tinka simptominés gydymo priemongs.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Kiti beta-laktaminiai antibakteriniai preparatai, trecios kartos cefalosporinai.
ATC kodas. J01DD04

Veikimo mechanizmas

Ceftriaksonas veikia baktericidi$kai, kadangi slopina lastelés sienelés sintezg. Ceftriaksonas yra labai
atsparus daugelio beta laktamaziy, kurias gamina gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijos,
poveikiui.

Tyrimy in vitro metu pastebéta, kad ceftriaksonas ir aminoglikozidai kai kurioms gramneigiamoms
bakterijoms daro sinergetini poveiki.

Atsparumo mechanizmai

Ceftriaksonas veikia mikroorganizmus, kurie gamina keliy tipy beta laktamazes, pvz., TEM-1. Vis
deélto, ji iSaktyvuoja beta laktamazés, kurios efektyviai hidrolizuoja cefalosporinus, pvz., daugelis
platesnio spektro beta laktamaziy ir chromosominés cefalosporinazés, pvz., AmpC tipo fermentai.
Manoma, kad ceftriaksonas neveikia daugelio bakterijy, kuriose yra penicilinus suriSanc¢iy baltymy,
mazinané¢iy beta laktamo grupés medikamenty afiniteta. Be to, atsparumas gali biiti susijes su bakteriju
nepralaidumu ir vaisto $alinimo i§ lastelés siurblio buvimu. Viename organizme gali biiti daugiau negu
vienas i$ 4 minéty atsparumo mechanizmuy.

Atskaitos taskai
Jei maziausia slopinamoji koncentracija (MIC pagal Vokietijos standartizacijos instituto DIN 58940)
yra 4 mg/l — padermés yra jautrios, jei 32 mg/l — atsparios.

Pagal Klinikiniy ir Laboratoriniy Standarty Instituto (anks¢iau vadinto NCCLS, t. y. Nacionaliniu
Klinikiniy Laboratoriniy Standarty Komitetu) rekomendacijas MIC reik§més Enterobacteriaceae ir
stafilokoky paderméms yra 8 mikrogramai/ml (padermés jautrios), 16 - 32 mikrogramai/ml (padermés
vidutinio jautrumo) ir 64 mikrogramai/ml (padermés atsparios).

Streptococcus pneumoniae atitinkamos reik§Smés yra 0,5 mikrogramai/ml (padermés jautrios), 1
mikrogramas/ml (padermés vidutinio jautrumo) ir 2 mikrogramai/ml (padermés atsparios).

Jautrumo atskaitos taskas yra 2 mikrogramai/ml Haemophilus paderméms ir 0,25 mikrogramo/ml
Neisseria gonorrhoe kokams.

Anaerobams atitinkamos reik§meés yra 16 mikrogramuy/ml (padermés jautrios), 32 mikrogramai/ml
(padermés vidutinio jautrumo) ir 64 mikrogramai/ml (padermés atsparios).

Mikrobiologija

Atrinkty padermiy, kurioms biuidingas igytas atsparumas, paplitimas gali skirtis net ik pagal geografija,
bet ir pagal laika, todél pageidautina lokali informacija apie atsparuma, ypac jei gydoma sunki
infekciné liga. Biitinu atveju, kai jtariama, jog paplites lokalus atsparumas yra susij¢s maziausiai su
keliuy riisiy infekcijos sukéléjais, reikia konsultuotis su ekspertu.

Paprastai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus™ (meticilinui jautrios padermés)
Streptococcus agalactiae
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Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Streptococcus pneumoniae™

Gramteigiami anaerobai

Peptococcus niger
Peptostreptoccus padermés

Gramneigiami aerobai

Citrobacter koseri’

. i
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*
Haemophilus para influenzae*
. C ¥l

Klebsiella pneumoniae™*

Klebsiella oxytoca*’
Moraxella catarrhalis*

Morganella morganii’

Neisseria meningitidis*

. e ol
Proteus mirabilis*

i
Proteus vulgaris

N B T 7
Providencia padermés

Salmonella padermés’

N i
Serratia padermés

Shigella padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali Kelti problemuy

Gramteigiami aerobai
Staphylococcus epidermidis*’(meticilinui jautrios padermés)
Gramneigiami aerobai

. .1
Citrobacter freundii

s
Enterobacter padermés”
Pseudomonas aeruginosa

3
82

IS prigimties atsparios padermés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus (meticilinui atsparios padermés)

Staphylococcus epidermidis(meticilinui atsparios padermés)

Gramneigiami anaerobai

Clostridium difficile

Gramneigiami aerobai

Acinetobacter padermés

Achromobacter padermés

Aeromonas padermés

Alkaligenes padermés

Flavobacterium padermés

Legionella gormanii
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Gramneigiami anaerobai

Bacteroides padermés

Kiti mikroorganizmai

Chlamydia padermés
Chlamydophila padermés
Mycobacterium padermés
Mycoplasma padermés
Rickettsia padermés
Ureaplasma urealyticum

* Klinikinis veiksmingumas jrodytas i§skirtoms jautrioms paderméms patvirtinty klinikiniy indikacijy
metu.

$ Vidutinio nattiralaus jautrumo padermés

1 Kai kurios padermés gamina indukuojamaja ar pastoviai slopinancia, chromosomuy koduojama
cefalosporinazg ir platesnio spektro beta laktamazes, todél klinikoje yra atsparios cefalosporinams.

2 Jei jtariama ar yra patvirtinta Pseudomonas infekcija, biitina kombinacija su aminoglikozidais.

3 Klinikinis veiksmingumas jrodytas iSskirtoms jautrioms Enterobacter cloace ir Enterobacter
aerogenes paderméms patvirtinty klinikiniy indikacijy metu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Ceftriaksonas yra cefalosporinas, vartojamas parenteraliniu budu. ISgertas ceftriaksonas
neabsorbuojamas.

Injekavus 1 — 2 g, daugiau negu 60 audiniy (iskaitant plaucius, Sirdi, tulzies latakus, kepenis,
migdolines liaukas, viduring ausi, nosies gleiving, kaulus) ir audiniy skys¢iu (iskaitant smegenu,
pleuros, prostatos ir sinovijos skysti) ilgiau negu 24 valandas laikosi didesné uz daugelio ligy sukéléjy
MIC reiksmes vaisto koncentracija.

Absorbcija
Suleistas { raumenis ceftriaksonas visiSkai absorbuojamas. Po injekcijos didZiausia koncentracija

plazmoje (mazdaug 80 mg/l) atsiranda per 2 — 3 valandas.

Pasiskirstymas
Ceftriaksonas gerai iSplinta jvairiuose pasiskirstymo tiriuose bei prasiskverbia per placenta. Vidutinis

tariamasis pasiskirstymo tiiris sveikam suaugusiam zmogui yra 0,13 l/kg.

Ceftriaksonas laikinai prisijungia prie albuminuy. Jei vaisto koncentracija yra mazesné negu 100 mg/l,
prie baltymy biina prisijungg 95 % plazmoje esancio ceftriaksono. Didéjant koncentracijai, vaisto prie
albuminy prisijungia maziau: jei ceftriaksono koncentracija plazmoje 300 mg/ml, prie albuminy
prisijungia tik 85 % plazmoje esancio medikamento.

Kiekis serume

Per 30 minuciy sulasinus 1 g ceftriaksono, i$ karto po infuzijos serume buvo 123,2 mikrogramo/ml ir
94,81 mikrogramo/ml, 57,8 mikrogramo/ml, 20,2 mikrogramo/ml bei 4,6 mikrogramo/ml, atitinkamai
po 1,5 val., 4 val., 12 val. ir 24 val. nuo infiizijos pradzios.

Suleidus 1 g ceftriaksono | raumenis, po 1,5 val. vaisto koncentracija serume buvo 79,2
mikrogramo/ml, po to 58,2 mikrogramo/ml, 35,5 mikrogramo/ml bei 7,8 mikrogramo/ml, atitinkamai
po 4 val., 12 val. ir 24 val.

Ceftriaksonas prasiskverbia i naujagimiy, ktidikiy ir vaiky uzdegimo apimtus smegenu dangalus.
Suleidus i vena 100 mg/kg kiino svorio ceftriaksono, vidutiné didziausia koncentracija (18 mg/l)
smegeny skystyje atsiranda mazdaug po 4 valandy. Suaugusiam zmogui, serganc¢iam smegeny dangaly

uzdegimu, suleidus 50 mg/kg kiino svorio doze, gydomoji koncentracija atsiranda po 2 val. ir laikosi
net 24 val.

Ceftriaksonas prasiskverbia pro placentos barjera. Jo koncentracija Zindyvés piene biina maza.

Biotransformacija
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Ceftriaksono organizmas nemetabolizuoja, taciau ji skaldo plonosios Zarnos bakterijos.

Eliminacija

Jei vartojama 0,15 — 3 g doz¢, pusinés eliminacijos periodo intervalas yra 6 — 9 valandos, bendras
plazmos klirensas btina 0,6 — 1,4 1/val., inksty klirensas — 0,3 — 0,7 1/val.

50-60 % ceftriaksono iSsiskiria su Slapimu nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu, o kita dalis
Salinama per tulZi su iSmatomis mikrobiologiSkai neaktyviy metabolity forma.

Ceftriaksonas koncentruojasi §lapime. Cia vaisto koncentracija biina 5 — 10 karty didesné negu
plazmoje.

Ceftriaksono pasalinti nei hemodialize, nei peritonine dialize nejmanoma.

Vaistas iSskiriamas { §lapima glomeruly filtracijos biidu. Kanaléliy sekrecijos biidu jis neSalinamas,
todél manoma, kad jo kiekis serume nepadidés, jei vaisto vartoti kartu su probenecidu ir $io
medikamento, net didesnémis dozémis, pvz., 1 - 2 g, vartojimas, faktiskai yra nepagristas.

NetiesiSkumas

Ceftriaksono farmakokinetika dozés atzvilgiu yra netiesiné. Sis netiesiskumas paaiskinamas nuo
koncentracijos priklausomu prisijungimo prie plazmos baltymy sumazéjimu ir dél to atitinkamai
padidéjusiu pasiskirstymu bei Salinimu.

Visi farmakokinetikos rodmenys, i§skyrus pusinés eliminacijos perioda, yra priklausomi nuo dozés.
Pakartotinai vartojant 0,5 — 2 g doze, farmakokinetikos rodmenys btina 15 — 36 % didesni, negu
suvartojus vienkarting dozg.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi Zzmonés (vyresni negu 75 mety)

Senyviems pacientams ceftriaksono pusinés eliminacijos i§ plazmos periodas yra 2 — 3 kartus ilgesnis,
negu jaunesniems Zmonéms.

3 pary naujagimiams ceftriaksono pusinés eliminacijos i§ serumo periodas trunka mazdaug 16
valandy, o 9 — 30 pary kuidikiams — mazdaug 9 valandas.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ir/ar kepeny veikla

Pacientai, kuriy sutrikusi inksty veikla, daugiau ceftriaksono Salinama su tulzimi, o pacientai, kuriy
sutrikusi kepeny veikla, — su §lapimu. Siems pacientams ceftriaksono pusinés eliminacijos i3 plazmos
periodas beveik nepailgéja. Jis gali pailgéti pacientams, kuriy sutrikusi ne tik inksty, bet ir kepenuy
veikla.

Jeigu yra galutiné inksty veiklos nepakankamumo stadija, pusinés eliminacijos periodas biina zymiai
ilgesnis ir trunka mazdaug 14 valandy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais duomenimis, vaisto vartojant daug karty pasireiskes nepageidaujamas poveikis,
pvz., virskinimo trakto sutrikimai, nefrotoksinis poveikis, buvo laikinas ir susijes su parenteraliniu
btdu vartojamomis didelémis cefalosporino dozémis.

Vartojant dideles ceftriaksono dozes Sunims ir bezdzionéms pastebéta viduriavimo, tulZies pislés
akmeny atsiradimo ir nefrotoksinio poveikio atvejuy.

Ceftriaksonas nedaro jtakos dauginimuisi ir vaisingumui. Nepastebéta jokio mutageninio ceftriaksono
aktyvumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Néra jokiy pagalbiniy medziagy.
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6.2 Nesuderinamumas

nurodyti 6.6 skyriuje. Ceftriaksonas yra ypac¢ nesuderinamas su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio,
pvz., Hartmano ir Ringerio tirpalais.

Remiantis mokslinés literatiros Saltiniais, ceftriaksonas yra nesuderinamas su amsakrinu,
vankomicinu, flukonazolu, aminoglikozidais ir labetaloliu.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas
2 metai.

Atidarytas ir paruoStas tirpalas

Nustatyta, kad vaisto, laikomo 2 — 8 ° C temperatiiroje, cheminis ir fizinis stabilumas nepakinta 24 val.
Mikrobiologijos poziiiriu, preparata reikia suvartoti nedelsiant.

Jei vaistas i$ karto nevartojamas, uz paruosto tirpalo laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas ir
preparatas turéty biiti laikomas 2 — 8 © C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 val., prieSingu atveju visa
nesuvartotg kieki reikia ispilti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidarytas buteliukas

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Kaip laikyti paruosta medikamento tirpala, zr. 6.3 skyriy.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Skaidraus III klasés stiklo 15 ml buteliukas, uzkimstas halogeninto izobuteno-izopreno gumos
kamsc¢iu, apsaugotu aliuminio dangteliu su nupléSiama plastmasine virSutine dalimi.

Pakuoté, kurioje yra 1, 5 arba 10 buteliuky.
Pakuoté ligoninei, kurioje yra 10, 25, 50 arba 100 buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Vaisto likucius ar atlickas reikia Salinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Injekcija j veng

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g miltelius injekciniam tirpalui reikia
iStirpinti 10 ml injekcinio vandens. Tokiu btidu pagaminama 10,8 ml injekcinio tirpalo, kurio
koncentracija yra 93 mg/ml.

Injekcijos tiesiai { vena ar intravenings infuzijos vamzdelj trukmé turi buti ne trumpesné kaip 2 — 4
minutés (zr. 4.2 skyriy).

Infuzija j venq

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g miltelius infuziniam tirpalui reikia

iStirpinti viename i toliau iSvardyty tirpaly, kuriy sudétyje néra kalcio: 0,9 % natrio chlorido, 0,45 %

natrio chlorido ir 2,5 % gliukozés, 5 % arba 10 % gliukozés, 6 % dekstrano, istirpinto 5 % gliukozés,

6-10 % hidroksietilkrakmolo infuziniame tirpale. Be to, zZr. 6.2 skyriuje pateikta informacija.

Kad paruosti reikalinga infuzinio tirpalo tiiri, jis yra ruoSiamas dviem etapais:

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g miltelius infuziniam tirpalui
buteliuke reikia iStirpinti 10 ml vieno i§ suderinamy tirpaly, vartojamy | vena. Po to medikamento
tirpalg reikia perkelti i tinkamg infuzini maisa. Bitina laikytis kontroliuojamy ir validuoty
aseptikos reikalavimuy.
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2. §ij tirpala reikia skiesti 9 ml ar daugiau skiediklio, kad galutinis tirpalo tiiris baty 20,5 ml ir
koncentracija 49 mg/ml.

Paruosta infuzini tirpala. t..y. 20,5 ml, reikia nedelsiant sulaSinti trumpalaikés infiizijos budu i vena.

Mazesnis kiekis mazesnei dozei, nustatytai remiantis mg/kg kiino svorio, apskai¢iuojamas pagal

proporcija.

Injekcija j raumenis

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1)1 g miltelius injekciniam reikia iStirpinti
3,5 ml 1 % (masé turyje) lidokaino hidrochlorido tirpalo. Tokiu biidu pagaminama 3,5 ml injekcinio
tirpalo, kurio koncentracija yra 238 mg/ml. Jj reikia injekuoti giliai { raumenis. Didesng negu 1 g dozg
reikia padalyti ir suleisti i kelias vietas. [ viena kiino pusg galima Svirksti ne daugiau kaip 1 g
ceftriaksono (zr.4.2 skyrig).

Tirpalo, kurio sudétyje yra lidokaino, injekuoti | veng draudziama.

Ceftriaksono injekuojant { raumenis, jo negalima maiSyti viename $virkste su jokiu medicininiu
preparatu, i§skyrus 1 % (masé/tiryje) lidokaino hidrochlorido tirpalu.

Kad ceftriaksonas visiskai iStirpty, ruoSiama injekcini tirpala reikia purtyti iki 60 sekundziy.

Paruostas balty ar gelsvy, kristaliSky milteliy tirpalas injekcijai i veng ar raumenis yra Sviesiai geltonos
ar gintarinés spalvos.

Paruosta tirpala reikia patikrinti vizualiai. Galima vartoti tik skaidry, be matomy daleliy, tirpala.
Paruostas preparatas tinka vartoti tik viena karta, todél likusi nesuvartota tirpala reikia i$pilti.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

(Zr prieda I.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1) 2 g milteliai injekciniam arba
infuziniam tirpalui
(Zr prieda 1.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 2 g buteliuke yra 2 g ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Beveik balti ar gelsvi, kristaliski, sausi milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ceftriaxonas vartojamas toliau iSvardyty infekciniy ligy, kurias sukélé ceftriaksonui jautriis
mikroorganizmai, gydymui, jei vaisto biitina vartoti parenteraliniu budu (zr.5.1 skyriy). Juo gydomas:
- sepsis;

- bakterinis meningitas;

- kauly ar sanariy infekciné liga;

- odos ar minkS$tyjy audiniy infekciné liga;

- plauciy uzdegimas.

Be to, ceftriaksonas vartojamas perioperacinei infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems yra
neabejotina sunkios pooperacinés infekcijos rizika (zr. 4.4 skyriy). Atsizvelgiant | operavimo metoda
ir tikétina sukéléjy spektra, ceftriaksono reikia vartoti kartu su tinkamais antibakterinias vaistais, kurie
papildomai saugo nuo anaerobinés infekcijos.

Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaisty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo budas ir metodas

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije pavadinimai ( Zr. prieda 1) 2 g miltelius injekciniam arba
infuziniam tirpalui, i$tirpintus pagal toliau pateiktas instrukcijas (zr. 6. 6 skyriy), galima suleisti i$
karto ar sulasinti { vena arba injekuoti | raumenis.

Dozavima ir vartojimo metoda reikia nustatyti pagal infekcijos vieta ir sunkuma, liga sukélusio
mikroorganizmo jautruma vaisto poveikiui, paciento amziy bei sveikatos bukle.

Injekcijos tiesiai i vena ar intraveninés infuzijos vamzdelj trukmé turi buti ne trumpesné kaip 2 — 4
minutés.

Vaisto injekuoti i raumenis reikia tik esant iSskirtinei klinikinei situacijai (zr.4.3 skyriu) ir jvertinus
rizikos bei naudos santyki.

Kitokiems dozavimo biidamas yra kito stiprumo ceftriaksono preparaty.

Jprastas dozavimas

Suauge Zmonés ir vyresni kaip 12 mety paaugliai, sveriantys 50 kg arba daugiau
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Iprastiné dozé yra 1 - 2 g ceftriaksono. Ja reikia vartoti karta per para (kas 24 valandas). Jei infekciné
liga sunki arba ja sukélgs mikroorganizmas yra vidutiniskai jautrus vaisto poveikiui, paros doz¢ galima
didinti iki 4 g. Ja reikia suleisti | vena

Naujagimiai (0 - 14 pary kidikiai)
Karta per para (kas 24 valandas) reikia injekuoti { vena 20 - 50 mg/kg kiino svorio doz¢. Gydant
sunkig infekcing liga negalima virSyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vaikai (15 pary - 12 mety), sveriantys maziau negu 50 kg

Karta per para (kas 24 valandas) reikia injekuoti { vena 20-80 mg/kg kiino svorio doz¢. Gydant sunkia
infekcing liga, i§skyrus meningita (Zr. 4.2 skyriaus poskyri “Specialios dozavimo rekomendacijos”),
negalima virSyti 80 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vaikams, sveriantiems 50 kg arba daugiau, tinka suaugusio zmogaus dozé.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams vaista rekomenduojama dozuoti taip pat, kaip jaunesniems suaugusiems
Zmonéms.

Amiau grupé Iprastinis dozavimas Dainumas
Naujagimiai (0 - 14 pary 20-50 mg/kg kiino svorio Karta per para
kiidikiai) Didziausia doz¢ - 50 mg/kg kiino svorio
Vaikai (15 pary - 12 mety), 20-80 mg/kg kiino svorio Karta per para
sveriantys maziau negu 50 kg | Didziausia dozé - 80 mg/kg kiino svorio
Vyresni kaip 12 mety - 17 1-2¢g Karta per para
mety paaugliai, sveriantys 50 | Didziausia dozé —4 g
kg arba daugiau
Vyresni kaip 17 mety 1-2¢ Karta per para
pacientai Didziausia doz¢ —4 g
Senyvi pacientai 1-2¢g Karta per para

Didziausia dozé¢ —4 g

Specialios dozavimo rekomendacijos

Meningitas

Gydyma reikia pradéti 100 mg/kg kiino svorio paros doze, kuria reikia suvartoti i karto. Per para
galima injekuoti ne daugiau kaip 4 g preparato. Nustacius ligos sukéléjo jautruma, doz¢ galima
atitinkamai sumazinti. Naujagimiams (0 — 14 pary kiidikiams) negalima virSyti didziausios, t. y. 50
mg/kg kiino svorio, paros dozés.

Perioperaciné infekcijos profilaktika
30 — 90 minuciy pries oeracija reikia injekuoti iprasting ceftriaksono dozg. Paprastai pakanka vaisto
injekuoti viena karta.

Inksty veiklos nepakankamumas

Pacientams, kuriems nepakankama inksty veikla, bet nesutrikusi kepenuy veikla, ceftriaksono dozés
koreguoti nereikia, taciau jei yra sunkus inksty veiklos nepakankamumas (kreatinino klirensas <10
ml/min.), suaugusiam pacientui ceftriaksono paros dozé turi nevirSyti 2 g.

Kepeny veiklos nepakankamumas
Pacientams, kuriems nepakankama kepeny veikla, bet nesutrikusi inksty veikla, ceftriaksono dozés
koreguoti nereikia (zr. 4.8 skyriy).

Jeigu yra sunkus inksty ir kepenu veiklos nepakankamumas, reikia reguliariai tirti ceftriaksono
koncentracijq kraujyje ir vaikams bei suaugusiems zmonéms reikiamai koreguoti dozg (zr. 4.4 ir 5.2
skyriy).

Hemodializé ar peritoniné dializé

Kadangi dializés metu ceftriaksono pasalinama labai mazai, po dializés vartoti papilldoma
ceftriaksono dozg nebiitina. Vis délto, kad nustatyti, ar biitina koreguoti dozavima, reikia stebéti vaisto
koncentracija serume, kadangi tokiems pacientams gali biiti sumazgjgs vaisto eliminacijos greitis.
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Pacientams, kuriems atlieckama nuolatiné peritoniné dializé, ceftriaksono galima injekuoti i vena ar
vaisto suleisti tiesiai i dializés tirpala, jei yra infekcija, susijusi su peritonine dialize (pvz., | pirmaji
dializés tirpala, vartojama atitinkama diena, suleisti 1 - 2 g ceftriaksono) (Zr. 6.6 skyriy).

Vartojimo trukmé

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos savybiu. Paprastai ceftriaksonu gydoma ne trumpiau
kaip 48 — 72 valandas po to, kai sunormaléja kiino temperatiira bei atsiranda bakterijy iSnaikinimo
pozymiy. Reikia atsizvelgti { dozavimo rekomendacijas esant tam tikroms indikacijoms.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams ar bet kuriai pagalbinei preparato
medziagai.

Anksciau buvusi Umi ir/arba sunki padidéjusio jautrumo reakcija penicilinui ar bet kuriam kitam beta
laktamo grupés preparatui (zr. 4.4 skyriy).

Naujagimis yra nei$neSiotas arba jam yra hiperbilirubinemija. Tokiy naujagimiu gydyti ceftriaksonu
negalima. Tyrimy in vitro duomenimis, ceftriaksonas gali i§stumti bilirubing i$ jo junginiy su serumo
albuminais, todél minétiems pacientams galbiit gali atsirasti bilirubininé encefalopatija.

Gydymas kalciu (iSneSiotiems naujagimiams yra didesné ceftriaksono kalcio drusky nuosédy rizika).

Be to, draudziama ceftriaksono injekuoti | raumenis jaunesniems kaip 2 mety vaikams, nés¢ioms
moterims ir Zindyvéms.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu itariama, ar nustatyta, kad infekcinés ligos sukél¢jas yra Pseudomonas aeruginosa, reikia
atsizvelgti i dideli (> 60 %) Sio sukéléjo atsparumo procenta maziausiai keliose Europos Salyse (zr. 5.1
skyriy).

Nustacius, kad infekcing liga sukélé ceftriaksonui jautrus Pseudomonas aeruginosa, ja gydant minétu
vaistu kartu su aminoglikozidais yra garantuotai iSvengiama antrinio atsparumo atsiradimo.
Pacientams, sergantiems neutropeniniu kar$¢iavimu, kity bakteriju sukeltos infekcinés ligos
intervencinis gydymas ceftriaksonu turi buti papildomas gydymu aminoglikozidu.

Reikia ypac atsargiai nustatyti, ar anksc¢iau nebuvo kokios nors kito tipo padidéjusio jautrumo
reakcijos penicilinui ar kitiems beta laktamo grupés preparatams, kadangi pacientai, kuriy jautrumas
Siems medikamentams yra padidéjgs, gali buti alergiski ir ceftriaksonui (kryZzminis alergiskumas).

Padidéjusio jautrumo reakcija yra daznesné pacientams, kuriems yra kokiy nors kito tipo padidéjusio
jautrumo reakcijy ar bronchy astma.

Gydyti ceftriaksono injekcijomis reikia labai atsargiai pacientus, kuriems yra alerginé diatezé, kadangi
tokiems pacientams vaisto suleidus i vena padidéjusio jautrumo reakcija pasireiskia greiciau ir biina
sunkesne.

Padidéjusio jautrumo reakcija gali biti jvairaus sunkumo, gali iStikti net anafilaksinis Sokas (zr. 4.8
skyriy).

Jeigu yra sunkus inksty pazeidimas kartu su kepeny veiklos nepakankamumu, reikia mazinti dozavima
(kaip mazinti, trumpai apraSyta 4.2 skyriuje).

Pacientams, kuriems inksty veiklos sutrikimas yra kartu su kepeny veiklos sutrikimu, reikia reguliariai
matuoti ceftriaksono kieki kraujo serume.

Kiekvienas antibiotiky vartojimas gali skatinti veikliosios medziagos poveikiui atspariy ligy sukéléju
dauginimasi. Reikia atkreipti démesi, ar neatsirado $iy sukéléju, iskaitant balkSvaji mieliagrybi
(Candida) ir grybelius, sukeltos antrinés infekcinés ligos pozymiuy. Jeigu prasideda antriné infekciné
liga, ja reikia tinkamai gydyti (zr. 5.1 skyriy).

Vartojant beveik visy antibiotiky, jskaitant ceftriaksona, pastebéta pseudomembraninio kolito atveju.
Sios ligos diagnozg reikia apsvarstyti pacientams, kuriems gydymo ceftriaksonu metu ar po jo atsirado
viduriavimas (zr. 4.8 skyriy).
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Ilgalaikio gydymo metu reikia reguliariai tikrinti kepeny ir inksty veikla bei kraujo tyrimy rodmenis
(zr. 4.8 skyriuy).

Tulzyje ir inkstuose gali iskristi ceftriaksono nuosédy, kurias tyrimo ultragarsu metu galima pastebéti
Seséliu pavidalu. Ju gali atsirasti bet kokio amziaus pacientui, taciau dazniau pastebima kudikiams ir
maziems vaikams, kurie pagal kiino svorj paprastai vartoja didesng ceftriaksono dozg. Dél didesnés
nuosédy tulzyje rizikos vaikams vartoti didesng negu 80 mg/kg kiino svorio dozg reikia vengti (iSimtis
— meningito gydymas). Ar vaikuy, iskaitant kidikius, tulzies akmeny bei iminio tulzies uzdegimo
atsiradimui yra reikSmingas gydymas ceftriaksonu, tikslai nezinoma, todél rekomenduojamas
konservatyvus ceftriaksono nuosédy tulzies pusléje gydymas.

Pacientams, kuriems yra tulzies stazés/tulzies nuosédy rizikos faktoriy, pvz., anks¢iau buves didesnis
gydymas, sunki liga, visiSkas parenteralinis maitinimas, yra didesné kasos uzdegimo rizika (zr. 4.8
skyriy). Ar Sio sutrikimo atsiradimui yra reik§Smingos su ceftriaksonu susijusios tulzies nuosédos,
tiksliai nezinoma.

Cefalosporinai yra grupé medziagy, kurios turi polinki absorbuotis prie eritrocity sienelés ir reaguoti
su medikamenty antikiinais, todél sukelia teigiama Kumbso reakcija ir retkar¢iais gana lengva
hemolizing maZakraujyste. Siuo atzvilgiu, tarp ju ir peniciliny gali biiti Sioks toks kryZminis
reaktyvumas.

Pacientams, kuriy dietoje kontroliuojamas natrio kiekis, reika atsizvelgti, kad vienoje Sio medikamento
dozéje yra 7,2 mmol (ar 166 mg) natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Aminoglikozidai

Pastebéta, kad cefalosporiny vartojant kartu su aminoglikozidais biina didesné toksinio poveikio
klausai ir inkstams rizika. Gali biti reikalingas dozés koregavimas. Be to, fizikinio ir cheminio
cefalosporiny bei aminoglikozidy nesuderinamumo iS§vengimui Siy medikamenty biitina vartoti
atskirai,

Bakteriostatiniai antibiotikai, pvz., chloramfenikolis ir tetraciklinas, gali silpninti ceftriaksono poveiki,
ypa¢ gydant timing infekcing liga, kurios metu greitai dauginasi mikroorganizmai. Vadinasi,
ceftriaksono vartoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais nerekomenduojama.

Ceftraksonas / probenecidas
Probenecidas nestabdo ceftriaksono, prieSingai negu kity cefalosporiny, sekrecijos inksty kanaléliuose.

Geriamieji kontraceptikai
Ceftriaksonas gali daryti neigiama itaka hormoniniy kontraceptiky veiksmingumui, todél patariama
papildomai naudoti nehormoniniy kontraceptiniy priemoniuy.

Kitokia saveika
Laboratoriniai diagnostiniai tyrimai

Ceftriaksonu gydomiems ligoniams retai gali buiti tariamai teigiamas Kumbso méginys (Zr. 4.4 skyrig).
Nustatant gliukozg Slapime nefermentiniu metodu tyrimo duomenys gali biiti tariamai teigiami, todeél
ceftriaksonu gydomy ligoniy gliukozés Slapime nustatymui reikia naudoti fermentini metoda.

Dél gydymo ceftriaksonu galaktozés nustatymo kraujyje tyrimo duomenys gali biiti tariamai teigiami.
4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie ceftriaksono vartojima né§¢ioms moterims néra. Sis medikamentas prasiskverbia pro
placenta. Tyrimy su gyviinais metu toksinio poveikio dauginimuisi nepastebéta (zr.5.3 skyriy). Dél
atsargumo, ceftriaksono vartoti néStumo metu, ypac per pirmuosius tris ménesius galima tik pries tai
atsakingam gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Siek tiek ceftriaksono i$siskiria su moters pienu, todél $io medikamento Zindyvéms reikia skirti
atsargiai. Zindomam kiaidikiui gali prasidéti viduriavimas ir grybeliy sukelta infekciné liga, todél
zindyma gal biit reikés nutraukti. Reikia turéti galvoje jjautrinimo galimybe.
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I3 milteliy injekciniam tirpalui pagaminto tirpalo vartojimas i raumenis
Néstumo ir zindymo laikotarpiu draudziama vartoti ceftriaksono ir lidokaino (zr. 4.3 skyriu).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ceftriaksono itaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepasireiskia arba ji yra nereikSminga.
Vis délto, reikia atsizvelgti { nepageidaujama poveiki, pvz., hipotenzija ar galvos sukimasi (zr. 4.8
skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Retai naujagimiams, iskaitant nei$nesiotus, pastebéta sunkiy nepageidaujamy reakcijy. Keliais atvejais
jos sukélé mirtj. Sie naujagimiai buvo gydomi ceftriaksono injekcijomis i vena ir kalciu. Kai kuriems
i$ ju ceftriaksono ir kalcio buvo vartojama skirtingu laiku ar per skirtingas injekcijos i vena sistemas.
Mirusiy nei$nesioty naujagimiy plauciuose ir inkstuose pastebéta ceftriaksono kalcio drusky nuosédu.
Kadangi naujagimiy kraujo ttris yra mazas, jiems yra didelé ceftriaksono nuosédy rizika. Be to,
naujagimiams vaisto pusinés eliminacijos periodas yra ilgesnis, negu suaugusiems Zzmonéms.

Toliau iSvardyti ceftriaksono vartojimo metu pastebéti nepageidaujami reiskiniai. Jie iSnyko savaime
gydymo metu arba nutraukus vaisto vartojima.

Siame skyriuje nepageidaujami reiskiniai pagal dazni klasifikuojami taip:

Labai dazni; (>1/10)

Nedazni (>1/1000, <1/100)
Dazni (>1/100, <1/10)
Reti (>1/10000, <1/1000)
Labai reti, tarp jy pavieniai atvejai (<1/10000)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami reiskiniai pateikiami mazéjancio sunkumo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni

Lyties organy mikozé.

Nejautriy vaisty poveikiui mikroorganizmy sukeltas pazeidimas (superinfekcija).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti
Eozinofilija, leukocitopenija, granulocitopenija.

Labai reti, tarp jy pavieniai atvejai

Agranulocitozé (< 500 mm®), daZniausiai po to, kai per 10 pary suvartojama 20 g arba daugiau
ceftriaksono. Kresé¢jimo sutrikimas. Trombocitopenija. Pastebéta Siek tiek pailgéjusio protrombino
laiko atveju.

Mazakraujyste, iskaitant hemolizing mazakraujyste.

Imuningés sistemos sutrikimai

Dazni

Alerginé odos reakcija (pvz., odos uzdegimas, dilgéling, i§bérimas), niezulys, odos ir sanariy edema.
Reti

Sunkios timinés padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant anafilaksinj Soka.

Lajelio sindromas/toksiné epidermio nekrolize, Stivenso ir DZonsono sindromas ar daugiaformé
eritema.

Jei pasireiskia sunki padidéjusio jautrumo reakcija ar iStinka anafilaksinis Sokas, biitina nedelsiant
nutraukti ceftriaksono vartojima ir pradéti taikyti reikiamas neatidéliotinos pagalbos priemones.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni
Galvos skausmas, svaigimas, sukimasis.

25



Virskinimo trakto sutrikimai

Nedazni

Burnos gleivinés uzdegimas, liezuvio uzdegimas, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, tuStinimasis
beformémis i¥matomis ar viduriavimas. Sis nepageidaujamas poveikis paprastai yra lengvas ir daznai
iSnyksta savaime gydymo metu, o kitais atvejais — ji nutraukus.

Labai reti

Pseudomembraninis enterokolitas (zr. 4.4 skyriy).

Jei gydymo metu ar po jo atsiranda sunkus, nuolatinis viduriavimas, reikia turéti omenyje, kad jo
priezastimi gali biiti pseudomembraninis kolitas, kurj dazniausiai sukelia Clostridium dificile ir kuris
yra sunki, net pavojinga gyvybei komplikacija. Biitina apsvarstyti atsizvelgiant { indikacija, ar nereikia
nutraukti ceftriaksono vartojimo, ir pradéti reikiama gydyma: vartoti specifiniy antibiotiky ir/ar kity
chemoterapiniy preparaty, kuriy veiksmingumas patvirtintas kliniskai. Draudziama vartoti preparaty,
silpninanciy Zzarny peristaltika.

Kepenu ir tulzies sistemos sutrikimai

Labai dazni

Simptomiskas ceftriaksono kalcio drusky nuosédy iskritimas vaiky tulzies pusléje, praeinanti tulzies
piislés akmenligé vaikams. Sis sutrikimas suaugusiems Zmonéms pasireiskia retai (Zr. toliau).

Dazni
Kepeny fermenty (AST, ALT, Sarminés fosfatazés) aktyvumo serume padidéjimas.

Reti

Kasos uzdegimas (zr. 4.4 skyriy).

Simptomiskas ceftriaksono kalcio drusku nuosédy iskritimas suaugusiy Zzmoniy tulzies piisléje.
Nutraukus ar pertraukus gydyma ceftraksonu minétos nuosédos isnyksta. Siy drumzliy paprastai
atsiranda tik vartojant didesnes dozes, negu rekomenduojamos normalios dozés. Retai atvejais, kuriy

gydymas. Be to, reikia apsvarstyti, ar ne geriau nutraukti gydyma (zr. 4.4 skyriu).

Inksty ir $lapimo takuy sutrikimai
Nedazni
Oligurija, kreatinino kiekio serume padidéjimas.

Reti

Ceftriaksono nuosédy iskritimas inkstuose vaikams. Sis sutrikimas daZniausia pastebétas vyresniems
negu 3 mety vaikams, kurie gydomi didelémis dozémis (pvz., 80 mg/ kg kiino svorio ar daugiau),
kurie gydymo metu i§ viso suvartojo 10 g arba daugiau ceftriaksono ar kuriems yra keli rizikos
faktoriai (pvz., skyscio vartojimo ribojimas). Vis délto, nutraukus ceftriaksono vartojima minéti
simptomai iSnyksta.

Simptomiskas ceftriaksono kalcio drusku nuosédy iskritimas suaugusiy Zzmoniy tulzies piisléje.
Nutraukus ar pertraukus gydyma ceftraksonu minétos nuosédos isnyksta. Siy drumzliy paprastai
atsiranda tik vartojant didesnes dozes, negu rekomenduojamos normalios dozés. Retai atvejais, kuriy

gydymas. Be to, reikia apsvarstyti, ar ne geriau nutraukti gydyma (zr. 4.4 skyriu).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni

Venos uzdegimas, atsiradgs po vaisto injekcijos i vena. Si sutrikima galima labai sumazinti vaisto
injekuojant létai, t. y. per 2 - 4 minutes.

Skausmas infuzijos vietoje vietoje.

Greita vaisto injekcija | vena gali sukelti netoleravimo reakcija: gali pasireiksti kar§¢io pojutis ar
pykinimas. Sio sutrikimo galima i§vengti, jei vaisto injekuojama is léto, t. y. per 2 — 4 minutes.

Vaisto suleidus raumenis, injekcijos vietoje gali atsirasti skausmas ar audiniy sukietéjimas.
4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.
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Manoma, kad biidingi perdozavimo poZymiai gali atitikti nepageidaujamu reakciju profil;.
Jeigu yra neuropatija ar tulzies puislés akmenligé, dazniau ir greic¢iau, negu rekomenduojama, vartojant
dideles dozes labai retai pasireiskia diegliai.

Apsinuodijimo gydymas
Per didelg ceftriaksono koncentracija serume galima sumazinti hemodialize ar peritonite dialize.
Specifinio priesnuodzio néra. Apsinuodijus tinka simptominés gydymo priemonés.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Kiti beta-laktaminiai antibakteriniai preparatai, trecios kartos cefalosporinai.
ATC kodas. J01DD04

Veikimo mechanizmas

Ceftriaksonas veikia baktericidiskai, kadangi slopina lastelés sienelés sintezg. Ceftriaksonas yra labai
atsparus daugelio beta laktamaziy, kurias gamina gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijos,
poveikiui.

Tyrimy in vitro metu pastebéta, kad ceftriaksonas ir aminoglikozidai kai kurioms gramneigiamoms
bakterijoms daro sinergetini poveiki.

Atsparumo mechanizmai
Ceftriaksonas veikia mikroorganizmus, kurie gamina keliy tipy beta laktamazes, pvz., TEM-1. Vis

deélto, ji iSaktyvuoja beta laktamazés, kurios efektyviai hidrolizuoja cefalosporinus, pvz., daugelis
platesnio spektro beta laktamaziy ir chromosominés cefalosporinazés, pvz., AmpC tipo fermentai.
Manoma, kad ceftriaksonas neveikia daugelio bakterijy, kuriose yra penicilinus suriSanc¢iy baltymy,
mazinanciy beta laktamo grupés medikamenty afiniteta. Be to, atsparumas gali biiti susijegs su bakterijy
nepralaidumu ir vaisto Salinimo i§ lastelés siurblio buvimu. Viename organizme gali biiti daugiau negu
vienas i§ 4 minéty atsparumo mechanizmuy.

Atskaitos taskai
Jei maziausia slopinamoji koncentracija (MIC pagal Vokietijos standartizacijos instituto DIN 58940)
yra 4 mg/l — padermés yra jautrios, jei 32 mg/l — asparios.

Pagal Klinikiniy ir Laboratoriniy Standarty Instituto (anks¢iau vadinto NCCLS, t. y. Nacionaliniu
Klinikiniy Laboratoriniy Standarty Komitetu) rekomendacijas MIC reik§més Enterobacteriaceae ir
stafilokoky paderméms yra 8 mikrogramai/ml (padermés jautrios), 16 - 32 mikrogramai/ml (padermés
vidutinio jautrumo) ir 64 mikrogramai/ml (padermés atsparios).

Streptococcus pneumoniae atitinkamos reikSmés yra 0,5 mikrogramai/ml (padermés jautrios), 1
mikrogramas/ml (padermés vidutinio jautrumo) ir 2 mikrogramai/ml (padermés atsparios).

Jautrumo atskaitos taskas yra 2 mikrogramai/ml Haemophilus paderméms ir 0,25 mikrogramo/ml
Neisseria gonorrhoe kokams.

Anaerobams atitinkamos reik§meés yra 16 mikrogramuy/ml (padermés jautrios), 32 mikrogramai/ml
(padermés vidutinio jautrumo) ir 64 mikrogramai/ml (padermés atsparios).

Mikrobiologija

Atrinkty padermiy, kurioms budingas igytas atsparumas, paplitimas gali skirtis net ik pagal geografija,
bet ir pagal laika, todél pageidautina lokali informacija apie atsparuma, ypac jei gydoma sunki
infekciné liga. Biitinu atveju, kai jtariama, jog paplites lokalus atsparumas yra susij¢s maziausiai su
keliu riisiy infekcijos sukéléjais, reikia konsultuotis su ekspertu.

Paprastai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus™ (meticilinui jautrios padermés)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus bovis

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus pneumoniae™®
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Gramteigiami anaerobai

Peptococcus niger
Peptostreptoccus padermés

Gramneigiami aerobai

Citrobacter koseri'

. Y]
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*
Haemophilus para influenzae*
. Sl

Klebsiella pneumoniae*

Klebsiella oxytoca*’
Moraxella catarrhalis*

Morganella morganii’

Neisseria meningitidis*

N e wl
Proteus mirabilis*

i
Proteus vulgaris

N A T 7
Providencia padermés

Salmonella padermés’

Serratia padermés’

Shigella padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali Kelti problemu

Gramteigiami aerobai
Staphylococcus epidermidis*’(meticilinui jautrios padermés)
Gramneigiami aerobai

. .1
Citrobacter freundii
s 13
Enterobacter padermés
. 2
Pseudomonas aeruginosa’®

IS prigimties atsparios padermeés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus (meticilinui atsparios padermés)

Staphylococcus epidermidis(meticilinui atsparios padermés)

Gramneigiami anaerobai

Clostridium difficile

Gramneigiami aerobai

Acinetobacter padermés

Achromobacter padermés

Aeromonas padermés

Alkaligenes padermés

Flavobacterium padermés

Legionella gormanii

Gramneigiami anaerobai

Bacteroides padermés

28




Kiti mikroorganizmai

Chlamydia padermés
Chlamydophila padermés
Mycobacterium padermés
Mpycoplasma padermés
Rickettsia padermés
Ureaplasma urealyticum

* Klinikinis veiksmingumas jrodytas i$skirtoms jautrioms paderméms patvirtinty klinikiniy indikacijy
metu.

$ Vidutinio natiiralaus jautrumo padermés

1 Kai kurios padermés gamina indukuojamaja ar pastoviai slopinancia, chromosomu koduojama
cefalosporinazg ir platesnio spektro beta laktamazes, todél klinikoje yra atsparios cefalosporinams.

2 Jei {tariama ar yra patvirtinta Pseudomonas infekcija, biitina kombinacija su aminoglikozidais.

3 Klinikinis veiksmingumas irodytas iSskirtoms jautrioms Enterobacter cloace ir Enterobacter
aerogenes paderméms patvirtinty klinikiniy indikacijy metu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Ceftriaksonas yra cefalosporinas, vartojamas parenteraliniu biidu. ISgertas ceftriaksonas
neabsorbuojamas.

Injekavus 1 — 2 g, daugiau negu 60 audiniy (iskaitant plaucius, $irdj, tulzies latakus, kepenis,
migdolines liaukas, viduring ausi, nosies gleiving, kaulus) ir audiniy skysciu (iskaitant smegeny,
pleuros, prostatos ir sinovijos skysti) ilgiau negu 24 valandas laikosi didesné uz daugelio ligu sukéléju
MIC reik§mes vaisto koncentracija.

Absorbcija
Suleistas i raumenis ceftriaksonas visiskai absorbuojamas. Po injekcijos didziausia koncentracija

plazmoje (mazdaug 80 mg/l) atsiranda per 2 — 3 valandas.

Pasiskirstymas
Ceftriaksonas gerai iSplinta {vairiuose pasiskirstymo tiiriuose bei prasiskverbia per placenta. Vidutinis

tariamasis pasiskirstymo tiiris sveikam suaugusiam zmogui yra 0,13 1/kg.

Ceftriaksonas laikinai prisijungia prie albuminy. Jei vaisto koncentracija yra mazesné negu 100 mg/I,
prie baltymy biina prisijunge 95 % plazmoje esancio ceftriaksono. Didéjant koncentracijai, vaisto prie
albuminy prisijungia maziau: jei ceftriaksono koncentracija plazmoje 300 mg/ml, prie albuminy
prisijungia tik 85 % plazmoje esancio medikamento.

Kiekis serume

Per 30 minuciy sulasinus 2 g ceftriaksono, i$ karto po infuzijos serume buvo 123,2 mikrogramo/ml ir
94,81 mikrogramo/ml, 57,8 mikrogramo/ml, 20,2 mikrogramo/ml bei 4,6 mikrogramo/ml, atitinkamai
po 1,5 val., 4 val., 12 val. ir 24 val. nuo infuzijos pradzios.

Suleidus 2 g ceftriaksono | raumenis, po 1,5 val. vaisto koncentracija serume buvo 79,2
mikrogramo/ml, po to 58,2 mikrogramo/ml, 35,5 mikrogramo/ml bei 7,8 mikrogramo/ml, atitinkamai
po 4 val., 12 val. ir 24 val.

Ceftriaksonas prasiskverbia | naujagimiy, kuidikiy ir vaiky uzdegimo apimtus smegeny dangalus.
Suleidus i vena 100 mg/kg kiino svorio ceftriaksono, vidutin¢ didziausia koncentracija (18 mg/l)
smegeny skystyje atsiranda mazdaug po 4 valandy. Suaugusiam zmogui, sergan¢iam smegeny dangaly
uzdegimu, suleidus 50 mg/kg kiino svorio dozg, gydomoji koncentracija atsiranda po 2 val. ir laikosi
net 24 val.

Ceftriaksonas prasiskverbia pro placentos barjera. Jo koncentracija zindyvés piene biina maza.

Biotransformacija
Ceftriaksono organizmas nemetabolizuoja, taciau ji skaldo plonosios Zarnos bakterijos.
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Eliminacija

Jei vartojama 0,15 — 3 g dozé, pusinés eliminacijos periodo intervalas yra 6 — 9 valandos, bendras
plazmos klirensas biina 0,6 — 1,4 I/val., inksty klirensas — 0,3 — 0,7 1/val.

50-60 % ceftriaksono iSsiskiria su Slapimu nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu, o kita dalis
Salinama per tulZi su iSmatomis mikrobiologiskai neaktyviy metabolity forma.

Ceftriaksonas koncentruojasi $lapime. Cia vaisto koncentracija biina 5 — 10 karty didesné negu
plazmoje.

Ceftriaksono pasalinti nei hemodialize, nei peritonine dialize nejmanoma.

Vaistas i$skiriamas i §lapima glomeruly filtracijos biidu. Kanaléliy sekrecijos biidu jis nesalinamas,
todél manoma, kad jo kiekis serume nepadidés, jei vaisto vartoti kartu su probenecidu ir $io
medikamento, net didesnémis dozémis, pvz., 1 - 2 g, vartojimas, faktiSkai yra nepagristas.

NetiesiSkumas

Ceftriaksono farmakokinetika dozés atzvilgiu yra netiesiné. Sis netiesikumas paaiskinamas nuo
koncentracijos priklausomu prisijungimo prie plazmos baltymy sumazéjimu ir dél to atitinkamai
padidéjusiu pasiskirstymu bei Salinimu.

Visi farmakokinetikos rodmenys, i$skyrus pusinés eliminacijos perioda, yra priklausomi nuo dozés.
Pakartotinai vartojant 0,5 — 2 g dozg, farmakokinetikos rodmenys btina 15 — 36 % didesni, negu
suvartojus vienkarting doze.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi Zmonés (vyresni negu 75 mety)

Senyviems pacientams ceftriaksono pusinés eliminacijos i$ plazmos periodas yra 2 — 3 kartus ilgesnis,
negu jaunesniems Zmonéms.

3 pary naujagimiams ceftriaksono pusinés eliminacijos i§ serumo periodas trunka mazdaug 16
valandy, o 9 — 30 pary kiidikiams — mazdaug 9 valandas.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ir/ar kepeny veikla

Pacientai, kuriy sutrikusi inksty veikla, daugiau ceftriaksono $alinama su tulzimi, o pacientai, kuriy
sutrikusi kepeny veikla, — su $lapimu. Siems pacientams ceftriaksono pusinés eliminacijos i§ plazmos
periodas beveik nepailgéja. Jis gali pailgéti pacientams, kuriu sutrikusi ne tik inksty, bet ir kepeny
veikla.

Jeigu yra galutiné inksty veiklos nepakankamumo stadija, pusinés eliminacijos periodas biina Zymiai
ilgesnis ir trunka mazdaug 14 valandu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su gyviinais duomenimis, vaisto vartojant daug karty pasireiskes nepageidaujamas poveikis,
pvz., virskinimo trakto sutrikimai, nefrotoksinis poveikis, buvo laikinas ir susijgs su parenteraliniu
biidu vartojamomis didelémis cefalosporino dozémis.

Vartojant dideles ceftriaksono dozes Sunims ir bezdzionéms pastebéta viduriavimo, tulzies piislés
akmeny atsiradimo ir nefrotoksinio poveikio atvejy.

Ceftriaksonas nedaro jtakos dauginimuisi ir vaisingumui. Nepastebéta jokio mutageninio ceftriaksono
aktyvumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Neéra jokiuy pagalbiniy medziagy.

6.2 Nesuderinamumas

nurodyti 6.6 skyriuje. Ceftriaksonas yra ypac nesuderinamas su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio,
pvz., Hartmano ir Ringerio tirpalais.
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Remiantis mokslinés literattiros Saltiniais, ceftriaksonas yra nesuderinamas su amsakrinu,
vankomicinu, flukonazolu, aminoglikozidais ir labetaloliu.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas
2 metai.

Atidarytas ir paruoStas tirpalas

Nustatyta, kad vaisto, laikomo 2 — 8 ° C temperatiiroje, cheminis ir fizinis stabilumas nepakinta 24 val.
Mikrobiologijos poziiiriu, preparata reikia suvartoti nedelsiant.

Jei vaistas i$ karto nevartojamas, uz paruosto tirpalo laikymo trukmg ir salygas atsako vartotojas ir
preparatas turéty biiti laikomas 2 — 8 © C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 val., prieSingu atveju visa
nesuvartota kiekj reikia iSpilti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidarytas buteliukas
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Kaip laikyti paruosta medikamento tirpala, zr. 6.3 skyriu.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Skaidraus II klasés infuzinis butelis (50 ml), uzkimstas halogeninto izobuteno-izopreno gumos
kamsciu, apsaugotu aliuminio dangteliu su nupléSiama plastmasine virSutine dalimi.

Pakuoté, kurioje yra 1, 5 arba 10 buteliuky.
Pakuoté ligoninei, kurioje yra 10, 25, 50 arba 100 buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Vaisto likucius ar atlickas reikia Salinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Infuzija j venq

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susij¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1) 2 g miltelius infuziniam tirpalui reikia
iStirpinti 40 ml vieno i$ toliau i§vardyty tirpaly, kuriy sudétyje néra kalcio: 0,9 % natrio chlorido, 0,45
% natrio chlorido ir 2,5 % gliukozés, 5 % arba 10 % gliukozés, 6 % dekstrano, iStirpinto 5 %
gliukozes, 6-10 % hidroksietilkrakmolo infuziniame tirpale (tokiu biidu pagaminama 41 ml 49 mg/ml
koncentracijos tirpalo). Be to, zr. 6.2 skyriuje pateikta informacija. Infuzija { vena turi trukti ne
trumpiau kaip per 30 minuciy.

Kad ceftriaksonas visiskai istirpty, tirpinimo metu buteliuka reikia purtyti iki 60 sekundziy.

Paruostas balty ar gelsvy, kristaliSky milteliy tirpalas infuzijai | vena ar raumenis yra Sviesiai geltonos
ar gintarinés spalvos.

Paruosta tirpala reikia patikrinti vizualiai. Galima vartoti tik skaidry, be matomy daleliy, tirpala.
Paruostas preparatas tinka vartoti tik viena karta, todél likusi nesuvartota tirpala reikia i$pilti.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

(Zr prieda 1.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS
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(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

{KARTONO DEZUTE}

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije¢ pavadinimai ( Zr. prieda I)1 g milteliai injekciniam arba infuziniam
tirpalui
Ceftriaksono natrio druska

(Zr prieda 1.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 1 g ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).
Milteliy sudétyje yra 83 mg (3,6 mmol) natrio.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Paruosta tirpala suvartoti nedelsiant. Vartoti tik skaidry tirpala.
Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.
Vartoti | veng arba | raumenis.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

(Zr prieda I.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

( Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije¢ pavadinimai ( Zr. prieda I)1 g milteliai injekciniam arba infuziniam
tirpalui

(Zr prieda I.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 1 g ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).
Milteliy sudétyje yra 83 mg (3,6 mmol) natrio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Paruosta tirpala suvartoti nedelsiant. Vartoti tik skaidry tirpala.
Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.
Vartoti | veng arba | raumenis.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

38



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

{KARTONO DEZUTE}

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije¢ pavadinimai ( Zr. prieda I) 2 g milteliai infuziniam tirpalui
Ceftriaksono natrio druska

(Zr prieda I.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 2 g ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).
Milteliy sudétyje yra 166 mg (7,2 mmol) natrio.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Paruosta tirpala suvartoti nedelsiant. Vartoti tik skaidry tirpala.
Prie§ vartojima perskaityti informacinij lapel;.
Vartoti | vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

BUTELIUKO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ir susije¢ pavadinimai ( Zr. prieda 1) 2 g milteliai infuziniam tirpalui
Ceftriaksono natrio druska

(Zr prieda I.-Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 2 g ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).
Milteliy sudétyje yra 166 mg (7,2 mmol) natrio.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Paruosta tirpala suvartoti nedelsiant. Vartoti tik skaidry tirpala.
Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.
Vartoti | vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Pildo vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas)
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Ceftriaksono natrio druska

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
Kaip vartoti Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Kita informacija

AN

1. KAS YRA Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g¢ IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g yra antibiotikas. Jis priklauso antibiotiky grupei, kuri vadinama
cefalosporinais.

Sios grupés antibiotikai yra panasis i penicilinus.

Ceftriaksonas naikina bakterijas ir jo galima vartoti nuo jvairiy infekcijos rasiu.

Ceftriaksonas, kaip ir visi antibiotikai, veikia tik tam tikry riGisiy bakterijas, vadinasi jis tinka tik kai
kuriy risiy infekcinéms ligoms gydyti.

Ceftriaxonu galima gydyti, jei yra:

- kraujo uzkrétimas (sepsis);

- smegeny dangaly infekciné liga (meningitas);
- kauly ar sanariy infekciné liga;

- kvépavimo taky infekciné liga

- odos ir minkstyjy audiniy infekciné liga.

Be to, ceftriaksono galima vartoti infekcijos plitimui stabdyti prie$ operacija jos metu ir po operacijos
pacientams, kuriems yra sunkios infekcijos rizika, susijusi su chirurginémis procediiromis.
Atsizvelgiant { operavimo metoda ir tikéting ligos sukeéléja, ceftriaksono reikia vartoti kartu su
tinkamais antibakterinias vaistais, kurie papildomai saugo nuo komplikacijas sukelianciy ligos
sukéléju.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai ceftriaksonui arba bet kuriai
pagalbinei $io preparato medziagai;

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) bet kuriam kitam cefalosporiny grupés preparatui;

- jeigu bet koks penicilinas ar kitas beta laktamo grupés antibiotikas sukelia arba anksc¢iau buvo
sukéles sunkia alerging reakcija, kadangi tokiu atveju pacientas gali biiti alergiskas Siam
medikamentui;
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- jeigu naujagimiui yra gelta (hiperbilirubinemija) arba jis neiSneSiotas, kadangi Ceftriaxone
Tyrol Pharma 1 g veikliosios medziagos ceftriaksono vartojimas Siems pacientams gali sukelti
komplikacijy, susijusiy su galimu smegeny pazeidimu.

Be to, draudziama Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g $virksti { raumenis jaunesniems kaip 2 mety vaikams,
néscioms moterims ir Zindyvéms.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g draudziama vartoti kalcio preparatais gydomiems iSneSiotiems
naujagimiams, kadangi yra ceftriaksono kalcio drusky iskritimo rizika.

Jeigu kyla abejoniy, reikia pasiklausti gydytojo ar vaistininko.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, jeigu:
- Jums bet koks antibiotikas sukelia ar buvo sukéles sunkia alerging reakcija, pries vartojant Sio
medikamento reikia pasakyti gydytojui.

- Jums yra ar buvo kitokio tipo alerginé reakcija ar astma. Padidéjusio jautrumo ceftriaksonui
reakcija turi tendencija pasireiksti dazniau pacientams, kurie turi polinkj bet kokiai alerginei
reakcijai, ir gali buti jvairaus sunkumo, pvz., gali iStikti net anafilaksinis Sokas.

- yra sutrikusi kepeny ar inksty veikla, arba kada nors buvo sakyta, jog Jusu kepenys ir/ar inkstai
veikia nepakankamai gerai;

- Jiisy inkstuose ar tulzies ptsléje yra ar buvo akmeny arba Jiis maitinamas pro vena.

- Jums yra ar buvo zarny uzdegimas, vadinamasis kolitas, ar kita sunki liga, sukélusi virSkinimo
trakto pazeidima.

- Medikamentas gali keisti kai kuriy kraujo tyrimy (pvz., Kumbso testo) rodmenis, todél yra
svarbu pasakyti gydytojui, jog vartojate Sio medikamento, jeigu Jums reikés atlikti bet kuri
minéta tyrima.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Sio medikamenta gali veikti kiti vaistai, kurie $alinami per inkstus. Tai yra ypa¢ svarbu, jeigu
pastarieji vaistai daro jtaka inkstuy veiklai. Taip veikti gali daug medikamenty, todél pries§ vartojant Sio
vaisto reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Labai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jeigu Jiis vartojate:

- kity antibiotiky nuo infekcijos, tokiy, kaip aminoglikozidai;

- geriamyju tableciy nuo pastojimo. Patariama papildomai vartoti nehormoniniy kontraceptiniy
priemoniy;

- kity veikliyju medziagy, tokiy kaip probenecidas.

Sis medikamentas gali keisti kai kuriy kraujo tyrimy (pvz., Kumbso testo, galaktozés nustatymo Jiisy
kraujyje) rodmenis, todél yra svarbu pasakyti gydytojui, jog vartojate $io medikamento, jeigu Jums
reikés atlikti bet kuri minéta tyrima

Be to, Sis medikamentas gali keisti cukraus nustatymo §lapime nefermentiniu metodu rodmenis. Jeigu
Jus sergate cukriniu diabetu ir reguliariai atliekate §lapimo tyrima, pasakykite gydytojui. Tai daryti
reikia todel, kad kol vartojate §io medikamento, diabeto stebéjimui gali reikéti naudoti kita tyrima.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

- Ar Jus esate néscia arba jtariate, jog pastojote? Nors yra nezinoma, ar §is medikamentas daro
zala vaisiui, jo nésc¢iai moteriai galima vartoti tik biitiniausiu atveju.

- Ar Jais zindote? Zindyvéms $io vaisto vartoti negalima, kadangi jo Siek tiek issiskiria su moters
pienu ir tokiu biidu patenka i kiidikio organizma.

- Néscioms moterims draudziama vaisto §virksti | raumenis, jeigu jo vartojama kartu su
lidokainu.

Pries vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant §io medikamento gali pasireiksti svaigimas, kuris gali veikti Jiisy gebéjima vairuoti
automobilj ir valdyti mechanizmus. Jeigu pasireiskia minétas poveikis, vairuoti ar valdyti mechanizmy
negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g medZiagas
Vienoje Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g dozéje yra 83 mg (atitinka mazdaug 3,6 mmol) natrio.
Gydytojui reikia pasakyti, jeigu Jums liepta mazinti su maistu vartojamo natrio kieki.

3. KAIP VARTOTI Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités 1 gydytoja arba vaistininka.

Ceftriaksono paprastai skiria gydytojas ar slaugytoja.
- Sis medikamentas yra injekuojamas.
- Vaista reikia $virksti i§ 1éto | vena arba giliai | didziuosius raumenis.

Gydytojas paskiria dozeg, atsizvelgdamas | infekcijos riisj ir ligos sunkuma. Be to, dozé priklauso nuo
jusu kiino svorio ir inksty veiklos. Apie tai Jums paaiskins gydytojas. Iprastinés dozés yra tokios:

Suauge Zmonés ir vyresni kaip 12 mety paaugliai, sveriantys 50 kg arba daugiau
- Paros doz¢ yra 1-2 g.
- Jei infekciné liga sunki, paros doz¢ galima didinti iki 4 g. Ja reikia suleisti | vena.

Naujagimiai (0- 14 pary kadikiai)
- Paros doz¢ yra 20-50 mg kiekvienam kiino svorio kilogramui. Ja reikia suleisti { vena.
- Net gydant sunkia infekcing liga negalima virSyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vyresni kaip 15 pary — 12 mety vaikai

- Paros doz¢ yra 20-80 mg kieckvienam kiino svorio kilogramui. Ja reikia suleisti { vena.

- Net gydant sunkig infekcing liga, iSskyrus meningita (smegeny dangaly uzdegima) negalima
virsyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozeés.

Speciali dozavimo informacija

- Jei yra meningitas (smegenu dangaly uzdegimas), gydyma reikia pradéti 100 mg/kg kiino svorio
paros doze, kurig reikia suvartoti i§ karto. Per para galima injekuoti ne daugiau kaip 4 g
preparato. Naujagimiams galima injekuoti ne daugiau kaip 50 mg/kg kiino svorio paros doze.

- Jeigu vaisto vartojama prie§ operacija, iki operacijos likus 30 — 90 minuciy reikia injekuoti
iprasting ceftriaksono doz¢. Paprastai pakanka tik vienos dozés.

- Pacientams, kuriy sutrikusi inksty veikla, ceftriaksono dozés koreguoti nereikia, jei kepeny
veikla normali, ta¢iau jei inksty veikla labai silpna (kreatinino klirensas <10 ml/min.),
suaugusiam pacientui ceftriaksono paros dozé turi nevirSyti 2 g.

- Pacientams, kuriy sutrikusi kepeny veikla, ceftriaksono dozés koreguoti nereikia, nebent jiems
yra inksty negalavimuy.

- Jeigu yra sunkus inksty ir kepeny veiklos nepakankamumas, reikia reguliariai tirti ceftriaksono
koncentracija kraujyje ir vaikams bei suaugusiems Zzmonéms reikiamai koreguoti dozg.

- Jeigu jus dializuojams, gydytojas atliks tyrima, kad isitikinti, jog Jis gydomas tinkama doze.

Paprastai ceftriaksono vartojama karta per para.
- Paprastai gydoma ne maziau kaip 2 paras po to, kai sunormaléja kiino temperatiira.
- Visa gydymo trukmé gali biti 7 — 14 pary.

Kartais kai kuriy infekciniy ligy gydymui ir plitimo sutrukdymui pakanka vienos ceftriaksono dozés

Jeigu pacientas yra jaunesnis negu 2 mety vaikas, nésc¢ia moteris ar zindyvé, ceftriaksono galima
vartoti tik Iétos injekcijos i vena budu.
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Pavartojus per didel¢ Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g doz¢

Jeigu pacientas suvartojo per didelg ceftraksono dozg, reikia i$ karto pasitarti su gydytoju arba vykti {
artimiausios ligoninés intensyviosios terapijos skyriy. Su savimi reikia pasiimti vaistus ir jy dézutg
tam, kad personalas tiksliai zinoty, ka jiis suvartojote.

Nutraukus gydymg Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Labai svarbu §i medikamentg vartoti taip, kaip paskirta. Nutraukti vartojima tik dél to, kad pasijutote
geriau, negalima. Gydyma baigus per anksti, vél gali prasidéti liga.

Jeigu paskirto gydymo kurso pabaigoje savijauta nepageréjo arba gydymo metu net pablogéjo, reikia
pasikalbéti su gydytoju.

Jeigu kyla kity klausimy dél Sio vaisto vartojimo, pasiklauskite gydytojo ar vaistininko.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia
ne visiems Zmonéms.

Jeigu atsiranda bet kuris toliau iSvardytas sunkus Salutinis poveikis, reikia nutraukti medikamento
vartojima ir nedelsiant pasikalbéti su gydytojui ar vykti | artimiausios ligoninés intensyviosios
terapijos skyriy.

- Toliau i§vardyti Salutinio poveikio atvejai yra reti (pastebéti maziau negu 1 i$ 1000 gydyty
pacienty). Alerginé reakcija, pvz., Svokstimas ir kriitinés verzimo pojitis, voky, veido, liipu,
sunkus odos iSbérimas, kurio metu gali atsirasti pusliu ir kuris gali apimti, akis, burna, gerkle
bei lyties organus, samonés iSnykimas (apalpimas).

- Toliau iSvardyti Salutinio poveikio atvejai yra labai reti (pastebéti maziau negu 1 i§ 10000
gydytu pacienty). Sunkus viduriavimas, kuris trunka ilgai arba kurio metu iSmatose atsiranda
kraujo, susijgs su pilvo skausmu ar kar$¢iavimu. Minéti simptomai gali biiti sunkaus zarny
uzdegimo, vadinamo pseudomembraniniu kolitu, pozymiai.

Labai dazni Salutinio poveikio atvejai (pastebéti daugiau negu 1 i$ 10 gydyty pacienty):
- Tulzies puslés akmenys vaikams.

Dazni Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maZiau negu 1 i§ 10 gydyty pacienty):

- Alerginé reakcija (odos iSbérimas, niezéjimas, dilgéliné, odos ir sanariy patinimas).
- Kraujo tyrimuy, kurie rodo, kaip veikia Jisy kepenys, poky¢iai.

- Skausmas ir audiniy sukietéjimas injekcijos | raumenis vietoje.

- Skausmas ir paraudimas injekcijos i vena vietoje.

Nedazni Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maziau negu 1 i§ 100 gydyty pacienty):

- Pykinimas, vémimas, skrandZio skausmas, viduriavimas.

- Liezuvio uzdegimas, iSopé&jimas, apetito nebuvimas.

- Galvos skausmas, svaigimas.

- Infekciné liga. Gydymas ceftriazonu laikinai padidina rizika Jums susirgti kity sukéléjy sukelta
infekcine liga, pvz., gali pasireiks$ti burnos iSbérimas.

- Inksty negalavimai: inksty veiklos pakitimas ir Slapimo i$skyrimo sumazgéjimas.

Reti Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maziau negu 1 i§ 1000 gydyty pacienty):

- Kasos uzdegimo sukelti nepakeliami pilvo diegliai.

- Tulzies puislés akmenys suaugusiems Zzmonéms.

- Baltyju kraujo lasteliy skaiCiaus sumaz¢jimas (kartais jis btina sunkus ir susijgs su padidéjusia
sunkios infekcinés ligos rizika.

- Inksty akmenys vaikams.

Labai reti Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10000 gydyty pacienty):
- Kraujo Iasteliy sumazéjimas ar pazeidimas (didesné kraujavimo, mélyniy atsiradimo ar
infekcineés ligos rizika).
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- Raudonujy kraujo lasteliy irimo sukelta mazakraujysté, kuri gali biiti sunki. Jeigu atlickamas
kraujo tyrimas, personalui, kuris ima Jiisy kraujo pavyzdi, reikia pasakyti, jog vartojate
medikamento, kuris gali daryti jtaka tyrimo rezultatams.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g vartoti negalima.
Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Paruosta tirpala reikia nedelsiant suvartoti. Galima vartoti tik skaidry tirpala.
Buteliuka atidarius, jo turinj reikia nedelsiant suvartoti.

Nesuvartota injekcinj ar infuzini tirpala reikia iSpilti.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g sudétis

- Veiklioji medziaga yra ceftriaksono dinatrio druska 3.5 hidratas. Viename buteliuke yra 1 g
ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).

- Pagalbiniy medziagy néra.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Beveik balti ar gelsvi, kristaliski, sausi milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui. Paruostas
vartojimui tirpalas yra Sviesiai geltonos arba gintaro spalvos.

Jei i§ Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g milteliu injekciniam arba infuziniam tirpalui paruostas tirpalas yra
neskaidrus, ji vartoti draudziama.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui tiekiami pakuotémis,
kuriy kiekvienoje yra 1, 5 arba 10 buteliuky. Be to, tickiamos $io vaisto pakuotés ligoninéms.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10,

A-6250, Kundl

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g milteliy injekciniam arba infuziniam tirpalui vartojimo metodas
ir budas

IS Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g milteliy injekciniam arba infuziniam tirpalui paruostas tirpalas yra
injekuojamas i vena (vartojamas intraveniskai), taciau jo galima Svirksti ir { raumenis (vartoti
intramuskuliariai).
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Intraveniné injekcija (injekcija i venq)

Injekcijai  vena Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g miltelius injekciniam tirpalui reikia istirpinti
injekciniame vandenyje (paruosto tirpalo koncentracija 0, 1g/ml).

1 g buteliuko turinys sukinéjant istirpinamas 10 ml injekcinio vandens.

Paruosta tirpala reikia suleisti { vena per 2 — 4 minutes.

Intraveniné infuzija (infuzija { venq)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g infuzinis tirpalas yra sulas§inamas i vena trumpalaikés infuzijos biidu.

1 g buteliuko turinys sukinéjant istirpinamas 10 ml vieno i$ toliau iSvardyty tirpaly, kuriy sudétyje
néra kalcio (paruosto tirpalo koncentracija 0,1 g/ml): 0,9 % natrio chlorido, 0,45 % natrio chlorido ir
2,5 % gliukozés, 5 % arba 10 % gliukozés, 6 % dekstrano, istirpinto 5 % gliukozés, 6-10 %
hidroksietilkrakmolo infuziniame tirpale ir po to toliau skiedziamas laikantis kontroliuojamy ir
validuoty aseptikos reikalavimy tokiu skiediklio tiiriu, kad galutinis tirpalo turis biity 20,5 ml ir
koncentracija 49 mg/ml. Be to, Zr. skyriy “Pagrindiniai cheminiai nesuderinamumai”.

Infuzijos trukmé turi biiti ne trumpesné kaip 30 minuciy.
Intramuskuliné injekcija (Injekcija | raumenis)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g galima vartoti intramuskuliariai (injekuoti { raumenis).

1 g buteliuko turinys sukinéjant visiskai iStirpinamas 3,5 ml 1 % lidokaino hidrochlorido tirpalo
(pagaminto tirpalo koncentracija yra 0,3 g/ml). Tirpalas yra injekuojamas giliai { s€dmenu raumenis
(intraglutealiai). [ viena kiino puse galima Svirksti ne daugiau kaip 1 g ceftriaksono.

Biitina labai saugotis, kad vaisto nepatekty i kraujagysle.

(Prasom atkreipti démesj | gamintojo parengta informacija apie lidokaino hidrochlorido vartojimo
rizika. Ji pateikta vartojamy atitinkamy lidokaino preparaty dalykiniuose informaciniuose
dokumentuose).

Gydymas injekcijomis | raumenis pateisinamas tik iSimtiniais atvejais, pries tai riipestingai apsvarscius
naudos ir rizikos santyki. Be to, Zr. 2 skyriaus poskyri” Reikia laikytis specialiy atsargumo priemoniu
vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g”.

Kitokiems vartojimo biidams yra kitokio stiprumo Ceftriaxone Tyrol Pharma preparaty.

MaiSymas su Kkitais tirpalais
Kaip principinis dalykas, visada ceftriaksono tirpaly biitina vartoti atskirai nuo kity infuziniy tirpaly.

Jokiomis aplinkybémis ceftriaksono tirpaly negalima maiSyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio.
Pagrindiniai cheminiai nesuderinamumai

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g tirpalus kategoriskai draudziama maiSyti su:

- bet kokiu tirpalu, kurio sudétyje yra kalcio, pvz., Hartmano ir Ringerio tirpalais;

- aminoglikozidais (jeigu ju vartojama kartu, reikia injekuoti skirtingais Svirkstais)

- Be to, Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g draudziama maiSyti viename $virkste su kitais antibiotikais
ar kitais antibakterinias vaistais.

- Pastebéta, kad ceftriaksonas yra nesuderinamas chemiskai su amsakrinu (vaistu nuo naviky),
vankomicinu (antibiotiku) ir flukonazolu (vaistu nuo grybeliu).
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Ceftriaksono natrio druska

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g
Kaip vartoti Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Kita informacija

AN

1. KAS YRA Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g yra antibiotikas. Jis priklauso antibiotiky grupei, kuri vadinama
cefalosporinais.

Sios grupés antibiotikai yra panasis i penicilinus.

Ceftriaksonas naikina bakterijas ir jo galima vartoti nuo jvairiy infekcijos rasiu.

Ceftriaksonas, kaip ir visi antibiotikai, veikia tik tam tikry riGisiy bakterijas, vadinasi jis tinka tik kai
kuriy risiy infekcinéms ligoms gydyti.

Ceftriaxonu galima gydyti, jei yra:

- kraujo uzkrétimas (sepsis);

- smegeny dangaly infekciné liga (meningitas);
- kauly ar sanariy infekciné liga;

- kvépavimo taky infekciné liga

- odos ir minkstyjy audiniy infekciné liga.

Be to, ceftriaksono galima vartoti infekcijos plitimui stabdyti prie$ operacija jos metu ir po operacijos
pacientams, kuriems yra sunkios infekcijos rizika, susijusi su chirurginémis procediiromis.
Atsizvelgiant { operavimo metoda ir tikéting ligos sukeéléja, ceftriaksono reikia vartoti kartu su
tinkamais antibakterinias vaistais, kurie papildomai saugo nuo komplikacijas sukelianciy ligos
sukéléju.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai ceftriaksonui arba bet kuriai
pagalbinei $io preparato medziagai;

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) bet kuriam kitam cefalosporiny grupés preparatui;

- jeigu bet koks penicilinas ar kitas beta laktamo grupés antibiotikas sukelia arba anksc¢iau buvo
sukéles sunkia alerging reakcija, kadangi tokiu atveju pacientas gali biiti alergiskas Siam
medikamentui;
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- jeigu naujagimiui yra gelta (hiperbilirubinemija) arba jis neiSneSiotas, kadangi Ceftriaxone
Tyrol Pharma 2g veikliosios medziagos ceftriaksono vartojimas Siems pacientams gali sukelti
komplikacijy, susijusiy su galimu smegeny pazeidimu.

Be to, draudziama Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g $virksti { raumenis jaunesniems kaip 2 mety vaikams,
néscioms moterims ir Zindyvéms.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g draudziama vartoti kalcio preparatais gydomiems iSneSiotiems
naujagimiams, kadangi yra ceftriaksono kalcio drusky iskritimo rizika.

Jeigu kyla abejoniy, reikia pasiklausti gydytojo ar vaistininko.

Reikia laikytis specialiy atsargumo priemoniy vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g, jeigu:
- Jums bet koks antibiotikas sukelia ar buvo sukéles sunkia alerging reakcija, pries vartojant Sio
medikamento reikia pasakyti gydytojui.

- Jums yra ar buvo kitokio tipo alerginé reakcija ar astma. Padidéjusio jautrumo ceftriaksonui
reakcija turi tendencija pasireiksti dazniau pacientams, kurie turi polinki bet kokiai alerginei
reakcijai, ir gali buti jvairaus sunkumo, pvz., gali iStikti net anafilaksinis Sokas.

- yra sutrikusi kepeny ar inksty veikla, arba kada nors buvo sakyta, jog Jusu kepenys ir/ar inkstai
veikia nepakankamai gerai;

- Jiisy inkstuose ar tulzies ptisléje yra ar buvo akmeny arba Jiis maitinamas pro vena.

- Jums yra ar buvo zarny uzdegimas, vadinamasis kolitas, ar kita sunki liga, sukélusi virSkinimo
trakto pazeidima.

- Medikamentas gali keisti kai kuriy kraujo tyrimy (pvz., Kumbso testo) rodmenis, todél yra
svarbu pasakyti gydytojui, jog vartojate Sio medikamento, jeigu Jums reikés atlikti bet kuri
minéta tyrima.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Sio medikamenta gali veikti kiti vaistai, kurie $alinami per inkstus. Tai yra ypa¢ svarbu, jeigu
pastarieji vaistai daro jtaka inksty veiklai. Taip veikti gali daug medikamenty, todél pries§ vartojant Sio
vaisto reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Labai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jeigu Jiis vartojate:

- kity antibiotiky nuo infekcijos, tokiy, kaip aminoglikozidai;

- geriamyjy tableciy nuo pastojimo. Patariama papildomai vartoti nehormoniniy kontraceptiniy
priemoniy;

- kity veikliyju medziagy, tokiy kaip probenecidas.

Sis medikamentas gali keisti kai kuriy kraujo tyrimy (pvz., Kumbso testo, galaktozés nustatymo Jiisy
kraujyje) rodmenis, todél yra svarbu pasakyti gydytojui, jog vartojate $io medikamento, jeigu Jums
reikés atlikti bet kuri minéta tyrima

Be to, Sis medikamentas gali keisti cukraus nustatymo $lapime nefermentiniu metodu rodmenis. Jeigu
Jus sergate cukriniu diabetu ir reguliariai atliekate §lapimo tyrima, pasakykite gydytojui. Tai daryti
reikia todel, kad kol vartojate §io medikamento, diabeto stebéjimui gali reikéti naudoti kita tyrima.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

- Ar Jus esate néscia arba jtariate, jog pastojote? Nors yra nezinoma, ar §is medikamentas daro
zala vaisiui, jo nésc¢iai moteriai galima vartoti tik biitiniausiu atveju.

- Ar Jais zindote? Zindyvéms $io vaisto vartoti negalima, kadangi jo Siek tiek issiskiria su moters
pienu ir tokiu biidu patenka i kiidikio organizma.

- Néscioms moterims draudziama vaisto §virksti | raumenis, jeigu jo vartojama kartu su
lidokainu.

Pries vartojant Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant §io medikamento gali pasireiksti svaigimas, kuris gali veikti Jiisy gebéjima vairuoti
automobilj ir valdyti mechanizmus. Jeigu pasireiskia minétas poveikis, vairuoti ar valdyti mechanizmy
negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g medZiagas
Vienoje Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g dozéje yra 166 mg (atitinka mazdaug 7,2 mmol) natrio.
Gydytojui reikia pasakyti, jeigu Jums liepta mazinti su maistu vartojamo natrio kieki.

3. KAIP VARTOTI Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités 1 gydytoja arba vaistininka.

Ceftriaksono paprastai skiria gydytojas ar slaugytoja.
- Sis medikamentas yra injekuojamas.
- Vaista reikia $virksti i§ 1éto | vena arba giliai | didziuosius raumenis.

Gydytojas paskiria dozeg, atsizvelgdamas | infekcijos riisj ir ligos sunkuma. Be to, dozé priklauso nuo
jusu kiino svorio ir inksty veiklos. Apie tai Jums paaiskins gydytojas. Iprastinés dozés yra tokios:

Suauge Zmonés ir vyresni kaip 12 mety paaugliai, sveriantys 50 kg arba daugiau
- Paros doz¢ yra 1-2 g.
- Jei infekciné liga sunki, paros doz¢ galima didinti iki 4 g. Ja reikia suleisti | vena.

Naujagimiai (0- 14 pary kadikiai)
- Paros doz¢ yra 20-50 mg kiekvienam kiino svorio kilogramui. Ja reikia suleisti { vena.
- Net gydant sunkia infekcing liga negalima virSyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Vyresni kaip 15 pary — 12 mety vaikai

- Paros doz¢ yra 20-80 mg kieckvienam kiino svorio kilogramui. Ja reikia suleisti { vena.

- Net gydant sunkig infekcing liga, iSskyrus meningita (smegeny dangaly uzdegima) negalima
virsyti 50 mg/kg kiino svorio paros dozeés.

Speciali dozavimo informacija

- Jei yra meningitas (smegenu dangaly uzdegimas), gydyma reikia pradéti 100 mg/kg kiino svorio
paros doze, kurig reikia suvartoti i§ karto. Per para galima injekuoti ne daugiau kaip 4 g
preparato. Naujagimiams galima injekuoti ne daugiau kaip 50 mg/kg kiino svorio paros doze.

- Jeigu vaisto vartojama prie§ operacija, iki operacijos likus 30 — 90 minuciy reikia injekuoti
iprasting ceftriaksono doz¢. Paprastai pakanka tik vienos dozés.

- Pacientams, kuriy sutrikusi inksty veikla, ceftriaksono dozés koreguoti nereikia, jei kepeny
veikla normali, ta¢iau jei inksty veikla labai silpna (kreatinino klirensas <10 ml/min.),
suaugusiam pacientui ceftriaksono paros dozé turi nevirSyti 2 g.

- Pacientams, kuriy sutrikusi kepeny veikla, ceftriaksono dozés koreguoti nereikia, nebent jiems
yra inksty negalavimuy.

- Jeigu yra sunkus inksty ir kepeny veiklos nepakankamumas, reikia reguliariai tirti ceftriaksono
koncentracija kraujyje ir vaikams bei suaugusiems Zzmonéms reikiamai koreguoti dozg.

- Jeigu jus dializuojams, gydytojas atliks tyrima, kad isitikinti, jog Jis gydomas tinkama doze.

Paprastai ceftriaksono vartojama karta per para.
- Paprastai gydoma ne maziau kaip 2 paras po to, kai sunormaléja kiino temperatiira.
- Visa gydymo trukmé gali biti 7 — 14 pary.

Kartais kai kuriy infekciniy ligy gydymui ir plitimo sutrukdymui pakanka vienos ceftriaksono dozés.

Jeigu pacientas yra jaunesnis negu 2 mety vaikas, nésc¢ia moteris ar zindyvé, ceftriaksono galima
vartoti tik Iétos injekcijos i vena budu.
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Pavartojus per didel¢ Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g doz¢

Jeigu pacientas suvartojo per didelg ceftraksono dozg, reikia i$ karto pasitarti su gydytoju arba vykti {
artimiausios ligoninés intensyviosios terapijos skyriy. Su savimi reikia pasiimti vaistus ir jy dézutg
tam, kad personalas tiksliai zinoty, ka jiis suvartojote.

Nutraukus gydymg Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Labai svarbu §i medikamentg vartoti taip, kaip paskirta. Nutraukti vartojima tik dél to, kad pasijutote
geriau, negalima. Gydyma baigus per anksti, vél gali prasidéti liga.

Jeigu paskirto gydymo kurso pabaigoje savijauta nepageréjo arba gydymo metu net pablogéjo, reikia
pasikalbéti su gydytoju.

Jeigu kyla kity klausimy dél Sio vaisto vartojimo, pasiklauskite gydytojo ar vaistininko.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia
ne visiems Zmonéms.

Jeigu atsiranda bet kuris toliau iSvardytas sunkus Salutinis poveikis, reikia nutraukti medikamento
vartojima ir nedelsiant pasikalbéti su gydytojui ar vykti | artimiausios ligoninés intensyviosios
terapijos skyriy.

- Toliau i§vardyti Salutinio poveikio atvejai yra reti (pastebéti maziau negu 1 i$ 1000 gydyty
pacienty). Alerginé reakcija, pvz., Svokstimas ir kriitinés verzimo pojitis, voky, veido, liipu,
sunkus odos iSbérimas, kurio metu gali atsirasti pusliu ir kuris gali apimti, akis, burna, gerkle
bei lyties organus, samonés iSnykimas (apalpimas).

- Toliau iSvardyti Salutinio poveikio atvejai yra labai reti (pastebéti maziau negu 1 i§ 10000
gydytu pacienty). Sunkus viduriavimas, kuris trunka ilgai arba kurio metu iSmatose atsiranda
kraujo, susijgs su pilvo skausmu ar kar$¢iavimu. Minéti simptomai gali biiti sunkaus zarny
uzdegimo, vadinamo pseudomembraniniu kolitu, pozymiai.

Labai dazni Salutinio poveikio atvejai (pastebéti daugiau negu 1 i$ 10 gydyty pacienty):
- Tulzies puslés akmenys vaikams.

Dazni Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maZiau negu 1 i§ 10 gydyty pacienty):

- Alerginé reakcija (odos iSbérimas, niezéjimas, dilgéliné, odos ir sanariy patinimas).
- Kraujo tyrimuy, kurie rodo, kaip veikia Jisy kepenys, poky¢iai.

- Skausmas ir audiniy sukietéjimas injekcijos | raumenis vietoje.

- Skausmas ir paraudimas injekcijos i vena vietoje.

Nedazni Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maziau negu 1 i§ 100 gydyty pacienty):

- Pykinimas, vémimas, skrandZio skausmas, viduriavimas.

- Liezuvio uzdegimas, iSopé&jimas, apetito nebuvimas.

- Galvos skausmas, svaigimas.

- Infekciné liga. Gydymas ceftriazonu laikinai padidina rizika Jums susirgti kity sukéléjy sukelta
infekcine liga, pvz., gali pasireiks$ti burnos iSbérimas.

- Inksty negalavimai: inksty veiklos pakitimas ir Slapimo i$skyrimo sumazgéjimas.

Reti Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maziau negu 1 i§ 1000 gydyty pacienty):

- Kasos uzdegimo sukelti nepakeliami pilvo diegliai.

- Tulzies puislés akmenys suaugusiems Zzmonéms.

- Baltyju kraujo lasteliy skaiCiaus sumaz¢jimas (kartais jis btina sunkus ir susijgs su padidéjusia
sunkios infekcinés ligos rizika).

- Inksty akmenys vaikams.

Labai reti Salutinio poveikio atvejai (pastebéti maziau negu 1 i$ 10000 gydyty pacienty):
- Kraujo Iasteliy sumazéjimas ar pazeidimas (didesné kraujavimo, mélyniy atsiradimo ar
infekcineés ligos rizika).
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- Raudonujy kraujo lasteliy irimo sukelta mazakraujysté, kuri gali biiti sunki. Jeigu atlickamas
kraujo tyrimas, personalui, kuris ima Jiisy kraujo pavyzdi, reikia pasakyti, jog vartojate
medikamento, kuris gali daryti jtaka tyrimo rezultatams.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g vartoti negalima.
Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Paruosta tirpala reikia nedelsiant suvartoti. Galima vartoti tik skaidry tirpala.
Atidarius infuzinj butelj, jo turini reikia nedelsiant suvartoti.

Nesuvartota infuzini tirpala reikia ispilti.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g sudétis

- Veiklioji medziaga yra ceftriaksono dinatrio druska 3.5 hidratas. Viename buteliuke yra2 g
ceftriaksono (dinatrio druskos hidrato pavidalu).

- Pagalbiniy medziagy néra.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Beveik balti ar gelsvi, kristaliski, sausi milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui. Paruostas
vartojimui tirpalas yra Sviesiai geltonos arba gintaro spalvos.

Jei i§ Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g milteliu injekciniam arba infuziniam tirpalui paruostas tirpalas yra
neskaidrus, ji vartoti draudziama.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui tiekiami pakuotémis,
kuriy kiekvienoje yra 1, 5 arba 10 buteliuky. Be to, tickiamos $io vaisto pakuotés ligoninéms.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10,

A-6250, Kundl

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g milteliy infuziniam tirpalui vartojimo metodas ir biidas
I8 Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g milteliy infuziniam tirpalui paruostas tirpalas yra injekuojamas | vena

(vartojamas intraveniskai).

Intraveniné infuzija (infuzija { venq)
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Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g infuzinis tirpalas yra sulaSinamas i vena trumpalaikés infuzijos budu.

Infuzinio buteliuko turinys sukinéjant iStirpinamas 40 ml vieno i toliau i§vardyty tirpaly, kuriy
sudétyje néra kalcio: 0,9 % natrio chlorido, 0,45 % natrio chlorido ir 2,5 % gliukozés, 5 % arba 10 %
gliukozes, 6 % dekstrano, istirpinto 5 % gliukozés, 6-10 % hidroksietilkrakmolo infuziniame tirpale
(paruosto tirpalo koncentracija yra 0,05 mg/ml). Be to, Zr. skyriy “Pagrindiniai cheminiai
nesuderinamumai”.

Infuzijos trukmé turi biiti ne trumpesné kaip 30 minuciy.

Kitokiems vartojimo btidams yra kitokio stiprumo Ceftriaxone Tyrol Pharma preparaty.

MaiSymas su Kitais tirpalais

Kaip principinis dalykas, visada ceftriaksono tirpaly biitina vartoti atskirai nuo kity infuziniy tirpaly.

Jokiomis aplinkybémis ceftriaksono tirpaly negalima maisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio.

Pagrindiniai cheminiai nesuderinamumai

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g tirpalus kategoriskai draudziama maiSyti su:

bet kokiu tirpalu, kurio sudétyje yra kalcio, pvz., Hartmano ir Ringerio tirpalais;
aminoglikozidais (jeigu ju vartojama kartu, reikia injekuoti skirtingais $virkstais)

Be to, Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g draudziama maiSyti viename $virkste su kitais antibiotikais
ar kitais antibakterinias vaistais.

Pastebéta, kad ceftriaksonas yra nesuderinamas chemiskai su amsakrinu (vaistu nuo navikuy),
vankomicinu (antibiotiku) ir flukonazolu (vaistu nuo grybeliy).
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