PIELIKUMS I

NOSAUKUMU, ZALU FORMU, ZALU STIPRUMA, LIETOSANAS VEIDU, IESNIEDZEJU
UN REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKU SARAKSTS DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Vacija

Vacija

Somija

Somija

Lielbritanija

Lielbritanija

Registracijas apliecibas

Iesniedzéjs

ipasnieks

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austrija

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austrija

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

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

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Lielbritanija

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Lielbritanija

Nosaukums

Stiprums

Zalu forma

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

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

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

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2¢g
livosta varten

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

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

Pulveris injekciju vai
infuziju skiduma
pagatavoSanai

Pulveris infuziju skiduma
pagatavoSanai

Pulveris injekciju vai
infuziju $kiduma
pagatavoSanai

Pulveris infuziju skiduma
pagatavoSanai

Pulveris injekciju vai
infuziju skiduma
pagatavosSanai

Pulveris infuziju skiduma
pagatavosanai

Ievades veids

Intramuskularai un
intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intramuskularai un
intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai

Intramuskularai un
intravenozai
lietoSanai

Intravenozai
lietoSanai



II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, MARKEJUMA UN
LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EMEA



ZINATNISKIE SECINAJUMI

CEFTRIAZONE TYROL PHARMA UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU (skatit I pielikumu)
ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJIE SECINAJUMI

Ceftriaksons ir antibiotika, pussinttisks tresas paaudzes cefalosporins. Tas darbojas baktericidi pret
daudzam grampozitivajam un gramnegativajam bakt€rijam, inhib&ot mukopeptidu sintézi bakteriju $tinas
apvalka. Ta efektivitate vairaku kliniski biitisku infekciju arstésana ir apstiprinata, lietojot terapija ilgak neka
desmit gadus.

P&c parenteralas ievadiSanas viela nokliist gandriz visos organisma audos, ieskaitot cerebrospinalo Skidrumu.
Ceftriaksons nokliist galvenokart ekstracelularaja tideni, uzrada no koncentracijas atkarigu saistiSanos ar
albuminu un normaliem pieauguSajiem relativi ilgu biologisko pussabruk$anas periodu (t'2). Tas tiek
izvadits vienlidziga attieciba ar glomerulu filtréSanu un zults sekréciju.

Pieteicgjam/RAI lidza apspriest ieguvuma/riska attiecibu dazadam ieteicamam devam jaundzimuSajiem,
seviski attieciba uz jaundzimuso iedaliSanu jaunakos par 14 dienam un no 15 Iidz 28 dienam vecos, ka arT par
devu lietoSanu, kas lielakas par 50 mg/kg diena. Pieteicgjs iesniedza vairakas literatliras publikacijas, lai
apspriestu pamatojumu novirzém no ICH Vadlinijam zalu kliniskiem p&tfjumiem pediatriska populacija
(CPMP/ICH/2711/99) un pamatojumu iedalijumam 0-14 un 15-28 dienu vecuma grupas, nevis plasak lietotai
jaundzimuso definicijai ‘Iidz 28 dienam péc piedzimsanas’, ka arT dazadam izmantoto devu shemam.

Ieguvuma/riska apsverumi

Vairakuma $o pétijumu infekciju arsté$anai jaundzimusajiem lietoja devu 50 mg/kg diena. Ir iesniegti
ierobezoti dati par devu, kas lielakas par 50 mg /kg diena, lietoSanu jaundzimusajiem, iznemot meningita
gadijumus. Pirmajas dzivibas nedélas spgja izvadit ceftriaksonu mainas, tomér nav drosi noteikts, kad tas
notiek.

Neskatoties uz ierobezotiem un saméra veciem zinatniskiem datiem, intensivi mekl&jumi, ko veica pieteicgjs,
neatklaja pieradijumus, kas raditu nepiecieSamibu mainit tas devu rekomendacijas, kas vairakas dalibvalsts,
neradot bazas par nekaitigumu, apstiprinatas pirms vairakiem gadiem. PVO meningita arstéSanai jauniem
zidainiem vecuma no 7 dienam lidz 2 ménesiem iesaka pat devu 80 mg/kg diena, attiecigi, 2 x 50 mg/kg ik
pec 12 stundam (maksimala vienreiz€ja deva 4 g).

leteiktais devu diapazons 20-50-80 mg/kg diena lauj turpinat ilgstoSo terapeitisko pieredzi, ko atbalsta
zinatnisko aprindu rekomendacijas.

Neskatoties uz to, tika panakta vienoSanas, ka ceftriaksons ir kontrindic€ts jaundzimuSajiem ar
hiperbilirubin€miju un priekslaikus dzimusajiem, jo in vitro petijumi ir paradijusi, ka ceftriaksons var
izspiest bilirubinu no saistibas ar seruma albuminu, un S$adiem pacientiem var attistities bilirubina
encefalopatija. Bez tam, saistiba ar daziem zinojumiem par fatalu slimibas norisi, tika panakta vieno$anas, ka
ir kontrindic€ta ceftriaksona lietoSana jaundzimusSajiem, kam nepiecieSama vienlaiciga kalcija ievadiSana, jo
ir zigots par retiem smagu blaknpu gadijumiem, kas noveroti priekSlaikus un laika dzimuSiem
jaundzimugajiem, kas dazreiz bijusi fatali. Sie jaundzimusie tika arstéti, ievadot véna ceftriaksonu un kalciju.
Dazi no vinpiem sanéma ceftriaksonu un kalciju dazada laika un pa dazadam infuzijas Iinijam. So mirugo
priekslaikus dzimuso jaundzimu$o plausas un nier€s tika konstateti ceftriaksona kalcija sals izgulsn&jumi.
Augstais izgulsn&jumu risks ir saistits ar jaundzimu$o mazo asinu tilpumu. Bez tam izvadiSanas pusperiods ir
ilgaks neka pieaugusajiem.

Tapéc, nemot vera ilgo klmisko pieredzi par piedavato devu efektivitati un nekaitigumu, tika uzskatits, ka
nav nepieciesami talaki kliniskie petijumi.

Tapeéc CHMP piekrita ieteikt $adas ieteicamas devas:

Parasta deva

Parasta deva ir 1-2 g ceftriaksona, ko ievada vienreiz diena (ik pec 24 stundam). Nopietnu infekciju gadijuma

vai pie infekcijam, ko izsauc vidgji jutigi mikroorganismi, devu var paaugstinat Iidz 4 g, ko ievada vienreiz
diena intravenozi.



Jaundzimusie (0 — 14 dienas veci):
20 — 50 mg uz 1 kg kermena svara intravenozi vienreiz diena (ar 24 stundu intervalu).
Pie smagam infekcijam nedrikst parsniegt dienas devu 50 mg uz 1 kg kermena svara.

15 dienas — 12 gadus veci berni ar kermena svaru < 50 kg:

20 — 80 mg uz 1 kg kermena svara intravenozi vienreiz diena (ar 24 stundu intervalu).

Pie smagam infekcijam nedrikst parsniegt dienas devu 80 mg uz 1 kg kermena svara. Izpémums ir
meningits (skatit:_.Ipasi ieteikumi par devam”).

Bérni ar kermena svaru virs 50 kg sanem parasto pieauguso devu vienreiz diena (skatit ieprieks).

Ipasi ieteikumi par devam
Meningits

Arstésanu iesak ar devu 100 mg uz 1 kg kermena svara, ievadot vienreiz diena, neparsniedzot 4 g diena. Pec
patogena jutibas noteikSanas devu var atbilsto$i samazinat. Jaunpiedzimusajiem zidainiem vecuma no 0 Iidz
14 dienam deva nedrikst parsniegt 50 mg/kg 24 stundas.

CHMP piekrita arT $adam izmainam zalu apraksta.
4.3 Kontrindikacijas

Ar ceftriaksonu nedrikst arstet jaundzimuSos, kam ir hiperbilirubinémija, ka arT priekslaikus dzimusSos
jaundzimusos. In vitro p&tijumos ir konstatéts, ka ceftriaksons var izspiest bilirubinu no saistibas ar seruma
albuminu, un $adiem pacientiem var attistities bilirubina encefalopatija.

Kalcija ievadiSana laika dzimuSiem jaundzimusajiem sakara ar ceftriaksona kalcija sals izgulsnéSanas
risku.

4.4 Tpa8i bridinajumi un piesardziba lietosana

Ceftriaksons var izgulsné&ties zultsptislt un nieres un ir p&c tam nov€rojams ka enas ultrasonografija (skatit
4.8. nodalu). Tas var notikt jebkura vecuma pacientiem, bet vairak iesp&jams zidainiem un maziem b&rniem,
kas parasti sanem lielaku ceftriaksona devu uz kermena svara dalu. Sakara ar paaugstinatu izgulsn&jumu
risku zultsptsli, ir jaizvairas bérniem ievadit devas, kas parsniedz 80 mg/kg uz 1kg kermepa svara —
iznemot meningita gadijumus. Nav droSu pieradijumu par Zultsakmenu vai akiita holecistita veidoSanos
beérniem vai zidainpiem, kas arsteti ar ceftriaksonu. leteicams ar piesardzibu uzraudzit ceftriaksona
izgulsn&jumu veidosanos Zultsptsli.

4.8. nodala

Ir zinots par retiem nopietnu blakpu gadijumiem priekslaikus un laika dzimuSiem jaundzimuS$ajiem.
Dazos gadijumos 3is blaknes izraistjusas navi. Sie jaundzimusie tika arstéti, ievadot véna ceftriaksonu
un kalciju. DaZi no vipiem sapéma ceftriaksonu un kalciju dazada laika un pa dazadam infuazijas
linijam. So miru$o priekslaikus dzimuSo jaundzimu3o plausas un nierés tika konstatéti ceftriaksona
kalcija sals izgulsnéjumi. Augstais izgulsnéjumu risks ir saistits ar jaundzimuso mazo asinu tilpumu.
Bez tam izvadiSanas pusperiods ir ilgaks neka pieaugusajiem.



PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM

Nemot vera, ka

» parskatiSanas meérkis bija ieguvuma/riska attiecibas apsprieSana dazadam ieteicamam devam
jaundzimusSajiem, seviski attieciba uz jaundzimuso iedaliSanu jaunakos par 14 dienam un no 15 lidz
27 dienam vecos, ka arT par devu lietoSanu, kas lielakas par 50 mg/kg diena;

» zalu apraksts, markéuma teksts un lietoSanas instrukcija, ko piedavaja pieteicSjs, tika izvertéti,
pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apspriesanu Komiteja,
CHMP ar balsu vairakumu ir ieteikusi izmainas registracijas apliecibas, kuram zalu apraksts, mark&uma teksts

un lietoSanas pamaciba ir icklauta III piclikuma, kas pievienots CHMP atzinumam par Cefiriaxone Tyrol
Pharma un radniecigo nosaukumu zaleém (skatit [ pielikumu).



PIELIKUMS II1
ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Piezime. Sis zilu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba ir pievienoti Komisijas léemumam par
29. panta attiecinaSanu uz zalem, kas satur ceftriaksons. Taja laika mingtais teksts bija speka.
Péc Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas informaciju par

$im zalem. Tadel minétais zalu apraksts, etiketes un lietoSanas pamaciba var atSkirties no paSreizeja
teksta.



ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infiiziju
Skiduma pagatavosanai.

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 1 g flakona ir 1 grams ceftriaksona (ceftriaxone, hidratgta natrija sals veida)

3. ZALUFORMA
Pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai.

Gandriz balts vai dzeltenigs, sauss, kristalisks pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Ceftriaksons ir indic€ts $adu pret ceftriaksonu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai
gadijumos, kad nepiecieSama parenterala terapija (skatit apakSpunktu 5.1):

sepse
bakterials meningits

kaulu un locttavu infekcijas
adas un miksto audu infekcijas
pneimonija

Ceftriaksons ir indic€ts perioperativai profilaksei pacientiem, kuriem pastav smagu p&coperacijas infekciju
risks (skatit apak$punktu 4.4). Atkarigi no kirurgisko manipulaciju veida un gaidama patogénu spektra
ceftriaksons jakombing ar piemérotu pretmikrobu Iidzekli, kas nodroSina papildu aizsardzibu pret
anaerobajiem mikroorganismiem.

Jaievero lokalie oficialie noradijumi, kas attiecas uz pareizu antibakterialo Iidzeklu lictosanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanas veids un metode

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 1 g pulveri injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavoSanai p&c atSkaidiSanas atbilsto$i turpmak sniegtajiem noradijjumiem (skatit
apakSpunktu 6.6) iesp&jams ievadit intravenozas bolus injekcijas, intravenozas inflizijas vai
intramuskularas injekcijas veida.

Devas un lietoSanas veids janosaka atkarigi no infekcijas smaguma pakapes un lokalizacijas, izraisitaja
mikroorganisma jutibas un pacienta vecuma un stavok]a.
Intravenozai injekcijai tieSi véna vai caur intravenozas infuizijas cauruli jailgst vismaz 2 - 4 minites.

Ievade intramuskularas injekcijas veida jaizmanto tikai kliniskas izne@muma situacijas (skatit apakspunktu
4.3) un pirms injekcijas ir javerte riska un ieguvuma attieciba.



Izdarot intramuskularas injekcijas, ir jaievero turpmak, ka ar1 apak$punktu 6.6. sniegtie noradijumi.
Intramuskularai Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) ievadiSanai 1 g
pulvera injekciju vai infuziju S$kiduma pagatavosanai $kidina lidokatna hidrohlorida skiduma un ievada
dzili gluteus maximus muskuli. Katra kermena pusé ir atlauts ievadit ne vairak ka 1 g ceftriaksona.
Maksimala dienas deva, ievadot intramuskulari, nedrikst parsniegt 2 g. Ir jaievéro 1 % lidokaina
hidrohlorida zalu apraksta sniegta informacija.

Parastas devas

Pieaugusie un pusaudzi, kuri vecaki par 12 gadiem un kuru kermena masa nav mazaka par 50 kg:

Parasta ceftriaksona deva ir 1 - 2 g vienu reizi diena (katras 24 stundas). Smagu infekciju gadijuma, ka ar1
tad, ja izraisitajs ir vidgji jutigs mikroorganisms, devu atlauts palielinat Iidz pat 4 g, ko vienu reizi diena
ievada intravenozi.

Jaundzimusie (vecuma no 0 lidz 14 dienam):

Intravenozi pa 20 - 50 mg/kg kermena masas vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu).
Smagu infekciju gadijuma nedrikst parsniegt 50 mg/kg kermena masas diena.

Beérni vecumd no 15 dienam lidz 12 gadiem, kuru kermena masa mazaka par 50 kg:
Intravenozi pa 20 - 80 mg/kg kermena masas vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu).
Smagu infekciju gadijuma nedrikst parsniegt 80 mg/kg dienas devu. Izp€mums ir meningits (skatit

apakspunktu 4.2 “Ieteicamas devas pasSiem gadijumiem”).

Bérniem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak, vienu reizi diena ievada parasto picaugusiem pacientiem
paredz&to devu (skatit ieprieks).

Gados vecaki pacienti:

Gados vecakiem pacientiem ieteiktas devas atbilst pieaugusiem pacientiem paredz&tajam devam. Deva
nav jamaina.

Vecuma grupa Parastas devas LietoSanas
biezums

Jaundzimusie 20 — 50 mg/kg reizi diena

(vecuma no 0 Iidz maksimala deva: 50 mg/kg

14 dienam)

Bérni no 15 dienu 20 — 80 mg/kg reizi diena

lidz 12 gadu maksimala deva: 80 mg/kg
vecumam < 50 kg

Pusaudzi vecuma no 1-2¢g reizi diena
12 Iidz 17 gadiem maksimala deva: 4 g

>50kg

Piecaugusie no 17 1-2¢ reizi diena
gadu vecuma maksimala deva: 4 g

Gados vecaki 1-2¢g reizi diena
pacienti maksimala deva: 4 g
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leteicamas devas TpaSiem gadijumiem

Meningits:

Terapiju sak ar 100 mg/kg kermena masas vienu reizi diena, neparsniedzot devu 4 g diena. P&c tam, kad ir
noteikta patogéna jutiba, devu var atbilstosi samazinat.
JaundzimusSajiem vecuma no 0 Iidz 14 dienam deva nedrikst parsniegt 50 mg/kg/24 h.

Perioperativa profilakse:
30 - 90 mintites pirms operacijas jaievada parasta ceftriaksona dienas deva. Parasti pietiek ar vienu devu.
Nieru nepietiekamiba:

Ja aknu funkcija ir normala, pacientiem ar trauc@tu nieru funkciju, ceftriaksona devas korekcija nav
nepiecieSama. Nieru nepietickamibas gadijuma, kad kreatinina klirenss samazinas Iidz < 10 ml/min,
ceftriaksona dienas deva pieauguSiem pacientiem nedrikst parsniegt 2 g

Aknu nepietiekamiba:

Ja nieru funkcija ir normala, pacientiem ar aknu slimibu preparata deva nav jamaina (skatit apakspunktu
4.8).

Vienlaicigas smagas nieru un aknu nepietickamibas gadijuma regulari jakontrole ceftriaksona
koncentracija seruma un bérniem un pieaugusajiem atbilsto$i jakorige preparata deva (skatit apakSpunktus
4.4 un 5.2).

Hemodialize vai peritoneala dialize

Ta ka ceftriaksons dializgjas tikai loti nedaudz, p&c dializes seansa ceftriaksona papildu deva nav
nepiecieSama. Tomer sakara ar to, ka Siem pacientiem vielas eliminacijas atrums var samazinaties, lai
noteiktu, vai nav nepiecie$ams korigét preparata devu, ir jakontrol€ vielas koncentracija seruma.
Pacientiem, kuriem veic ilgstoSu ambulatoru peritonealu dializi (CAPD), ceftriaksonu var ievadit vai nu
intravenozi, vai art (ar CAPD saistitu infekciju gadijuma) pievienot tiesi dializes skidumam (piemeram,
pirmajam dializes Skidumam attiecigaja terapijas diena var pievienot 1 - 2 g ceftriaksona) (skatit
apak$punktu 6.6).

Terapijas ilgums

Parasti terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas veida. Parasti ceftriaksona lietoSana jaturpina vel 48 - 72
stundas pé&c tam, kad ir normalizgjusies kermena temperatiira un ir iegiiti pieradijumi par to, ka bakteriala
infekcija ir izskausta. Ir jaieveéro arT ieteiktas devas, kas paredzetas specifisku indikaciju gadijumos.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citam cefalosporinu grupas vielam un jebkuru no preparata
paligvielam.

Agrak noverotas tiilit€jas un/vai smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret penicilinu vai jebkuru citu
bé&ta laktama grupas zalu vielu (skatit apak§punktu 4.4).

Jaundzimusajiem ar hiperbilirubin€miju, ka arT priekslaicigi dzimusiem b&rniem ceftriaksonu nevajadz&tu

lietot. Rezultati, kas iegiiti petijumos in vitro, pierada, ka ceftriaksons var izspiest ar seruma albuminiem
saistito bilirubtnu un Siem pacientiem var attistities bilirubina izraisita encefalopatija.
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Terapija ar kalciju saturoSiem preparatiem, jo pastav risks, ka izn@satiem jaundzimusajiem notiks
ceftriaksona kalcija sals izgulsnéSanas.

So zalu intramuskulara injekcija ir kontrindiceta:
e berniem, jaunakiem par 2 gadiem;
e griitniecibas un zidiSanas perioda.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja pastav aizdomas par Pseudomonas aeruginosa infekciju vai ja ta ir pieradita, ir jaievero, ka vismaz dazas
Eiropas valstis §iem mikroorganismiem ir novérojama augsta rezistence (> 60 %) pret ceftriaksonu (skatit
apakSpunktu 5.1).

Pseudomonas aeruginosa izraisitu infekciju gadijumos, kad ir pieradita izraisitaja jutiba pret ceftriaksonu, lai
izvairitos no sekundaras rezistences attistibas, preparats jalieto kopa ar aminoglikozidu grupas vielam.

Citu baktgriju izraisTtu infekciju gadijuma pacientiem ar neitropenisku drudzi intervences terapija ar
ceftriaksonu ir jakombing ar aminoglikozidu grupas vielam.

Ipasa piesardziba ir nepiecieSama, nosakot jebkada veida agrakas paaugstinatas jutibas reakcijas pret
penicilinu vai citam be&ta laktama grupas zalém, jo pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret $tm zaleém ir
iesp&jama paaugstinata jutiba ari pret ceftriaksonu (krusteniska alergija).

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret ceftriaksonu vairak iespgjamas pacientiem ar jebkada cita veida
paaugstinatas jutibas reakcijam vai bronhialas astmas slimniekiem.

Ipasa uzmaniba nepiecieSama gadijumos, kad ceftriaksona injekcijas izdara pacientiem ar alergisku
diatézi, jo p&c intravenozas injekcijas paaugstinatas jutibas reakcijas paradas atrak un to gaita ir smagaka
(skattt apakSpunktu 4.8).

Paaugstinatas jutibas reakcijam ir iesp&amas visas smaguma pakapes — lidz pat anafilaktiskam Sokam
(skatit apakspunktu 4.8).

Pacientiem, kuriem smagu nieru nepietickamibu pavada aknu nepietiekamibu, preparata deva jasamazina,
ka noradits apakSpunktu 4.2.

Vienlaicigu nieru un aknu funkcijas traucjumu gadijuma regulari jakontrole ceftriaksona koncentracija
seruma.

Katrs antibiotisko preparatu lietoSanas gadijums var izraisit pret izmantoto aktivo vielu rezistentu
patogénu skaita picaugumu. Ir jaievero, ka pastav sekundaru $adu patogénu (tostarp ari Candida vai

.....

apakSpunktu 5.1).

Gandriz visu antibiotisko preparatu (tostarp arT ceftriaksona) lietoSanas laika ir aprakstits
pseidomembranozs kolits. Pacientiem, kuriem ceftriaksona terapijas laika vai p&c tas beigam attistas
caureja, ir jaapsver $adas diagnozes iesp&ja (skatit apakSpunktu 4.8).

Ilgstosas terapijas gadijuma ir indic€ta regulara aknu un nieru funkcijas, ka ari hematologisko parametru
kontrole (skatit apakSpunktu 4.8).

Ceftriaksons var izgulsnéties zultspiisli un nierés un, veicot izmekl€jumus ar ultraskanu, var biit redzams ka
€nas (skatit apakSpunktu 4.8). Tas ir iespgjams jebkura vecuma, tomé&r S$ada iespgja ir lielaka
jaundzimusajiem un maziem b&rniem, kas, attiecinot pret kermena masu, parasti sanem lielaku ceftriaksona
devu. Beérniem ir jaizvairas lietot devas, kas parsniedz 80 mg/kg kermena masas, jo pieaug iespgja, ka viela
izgulsnésies zultl (izp€mums ir meningits). Drosi pieradijjumi tam, ka ar ceftriaksonu arstétiem berniem
veidojas zultsakmeni vai attistas akiits holecistits, nav iegtti. Ja zultsplisli izgulsn€jas ceftriaksons, ir
ieteicama konservativa terapija.
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Pacientiem ar Zults stazes/nogul$nu riska faktoriem, pieméram, ja agrak ir veikti nozimigi terapeitiski
pasakumi, ir bijusi smaga slimiba un ir izmantota pilniga parenterala barosana, pieaug pankreatita iesp&ja
(skatit apakSpunktu 4.8). Nav iesp&jams izsleégt kada veicino$ faktora iespejamibu ar ceftriaksona lietoSanu
saistttas zults precipitacijas gadijuma. .

Cefalosporiniem ka vielu klasei ir tendence absorbéties sarkano asins $inu membranu virsma un reagét ar
antivielam pret zalém, ka rezultata tiek iegiiti pozitivi Kumbsa testa rezultati un dazkart paradas viegla

hemolitiska anémija. Saja aspekta ir iesp&jama zinama krusteniska reaktivitate ar peniciliniem.

Attieciba uz pacientiem, kuriem tiek kontroléts natrija daudzumu diéta, ir jaievero, ka viena So zalu deva
satur 3,6 mmol (vai 83 mg) natrija.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Aminoglikozidi:

Gadijumos, kad vienlaikus tiek lietoti cefalosporini un aminoglikozidi, ir zinots, ka pieaug oto- un
nefrotoksicitates risks. Var biit nepiecieSams korigét preparata devu. Turklat, lai izvairitos no fizikalas un
kimiskas ceftriaksona un aminoglikozidu grupas vielu nesaderibas, §1s zales ir jaievada atseviski.

Bakteriostatiskie antibiotiskie preparati, ka hloramfenikols un tetraciklins, var biit ceftriaksona iedarbibas
antagonisti. Tas ir Tpasi iespgjams gadijumos, kad akitai infekcijai pievienojas strauja mikroorganismu
proliferacija. Tadel ceftriaksona un bakteriostatisko antibiotisko preparatu vienlaiciga lietoSana nav
ieteicama.

Ceftriaksons / probenecids:

Pretgji citam cefalosporinu grupas vielam, probenecids nekave ceftriaksona tubularo sekréciju.

Perorali lietojamie kontracepcijas lidzekli:

Ceftriaksons var nevélami ietekm&t hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati, tad€] ir ieteicams
izmantot arT nehormonalus kontraceptivus papildlidzeklus.

Cita veida mijiedarbiba:

Laboratoriskie — diagnostiskie izmeklejumi
Retos gadijumos ceftriaksona terapijas laika ir iesp&jami pseidopozitivi Kumbsa testa rezultati (skatit
apakSpunktu 4.4).

Nosakot glikozes koncentraciju urina ar neenzimatiskam metodém, ir iesp&jami pseidopozitivi rezultati.
Tadge] ceftriaksona terapijas laika glikozes koncentracija urina ir janosaka ar enzimatiskam metodem.

Nosakot galaktozes koncentraciju asinis, ceftriaksons var radit pseidopozitivu rezultatu.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Datu par ceftriaksona lietosanu griitniecém nav. Ceftriaksons $k&rso placentaro barjeru. Ar dzivniekiem
veikto petijumu rezultati par toksisku ietekmi uz reproduktivam sp&jam neliecina (skatit apakSpunktu 5.3).

Piesardzibas noliika griitniecibas laika ceftriaksons jalieto tikai tad, ja arst€joSais arsts ir izvertgjis ieguvuma
un riska attiecibu. Mingtais Tpasi attiecas uz griitniecibas pirmo trimestri.
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Ceftriaksons neliela daudzuma izdalas ar mates pienu. Ordingjot preparatu sievieteém, kuras zida b&rnu, ir
jaievéro piesardziba. Zidainim ir iesp&jama caureja un glotadu séniSu infekcijas, tadel zidiSana var bt
japartrauc. Ir jaievero, ka pastav sensibilizacijas iespgja.

Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai — intramuskularas injekcijas:
Gritniecibas un zidisanas laika ceftriaksons un lidokains ir kontrindicéti (skatit apakspunktu 4.3).

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ceftriaksonam nav nevelamas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tomer
ir jaievero, ka ir iespgjamas nevélamas blakusparadibas, piem&ram, hipotensija vai vertigo (skattt
apakspunktu 4.8).

4.8 Nevéelamas blakusparadibas

Retos gadijumos priekslaicigi dzimuSiem, ka arT izn€satiem jaundzimusSajiem ir aprakstitas nevélamas
blakusparadibas. Dazos gadijumos $§Tm reakcijam ir bijis letals iznakums. Mingtajiem jaundzimuS$ajiem
tika intravenozi ievadits ceftriaksons un kalcijs. Daziem no Siem jaundzimusajiem ceftriaksons un kalcijs
tika ievadits atkiriga laikd un izmantojot dazadas intravenozas infiizijas sistémas. Sadu priekslaicigi
dzimu$o miru$o be&rnu plausas un nieres ir konstateti ceftriaksona kalcija sals izgulsn&umi. Tik augsts
izgulsnésanas risks ir saistits ar to, ka jaundzimuSajiem ir mazs asins tilpums. Turklat, salidzinot ar
pieaugusajiem, vielas izvades pusperiods ir ilgaks.

Ir noverotas sekojoSas ar ceftriaksona lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas, kuras izziid vai nu
spontani, vai p&c tam, kad terapiju partrauc:

Saja apakspunkta nevélamas blakusparadibas ir definétas sekojosa veida:

loti biezi (>1/10)

biezi (>1/100, <1/10)
retak (>1/1000, <1/100)
reti (>1/10 000, <1/1000)
Joti reti, ieskaitot atseviskus gadijumus (<1/10 000)

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sistematizetas to smaguma pakapes samazinajuma seciba.

Infekcijas un parazitozes
Retak:
Sénisu infekcijas dzimumorganu sisteéma.

Nejutigu mikroorganismu izraisitas superinfekcijas.

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi
Reti:
Eozinofilija, leikopénija, granulocitopenija.

Loti reti, ieskaitot atseviskus gadijumus:

Agranulocitoze (< 500/mm?), galvenokart péc 10 dienu ilgas terapijas, kad ceftriaksona kopgja deva ir
20 g vai vairak, koagulacijas trauc€jumi un trombocitopénija. Ir aprakstits neliels protrombina laika
pieaugums.

Anémija (tostarp arT hemolitiska an€mija)

Imunas sistémas traucéjumi
Biezi:
Alergiskas adas reakcijas (pieméram, dermatits, natrene, eksantéma), nieze, adas un locitavu taska.
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Reti:
Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas Iidz pat anafilaktiskam Sokam.

Laila sindroms /toksiska epidermas nekrolize, Stivensa — DZonsona sindroms vai erythema multiforme.

Smagu akiitu paaugstinatas jutibas reakciju un anafilaktiska Soka gadijuma ceftriaksona ievade ir
nekavéjoties japartrauc un jasak piemeroti pirmas palidzibas pasakumi.

Nervu sistémas traucgjumi
Retak:
Galvassapes, reiboni un vertigo.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Retak:

Stomatits, glosits, anoreksija, slikta dii§a, vem3ana, védergraizes, miksta védera izeja vai caureja. Sis
nevelamas blakusparadibas parasti ir vieglas un izziid vai nu terapijas laika, vai pec tas beigam.

Loti reti:

Pseidomembranozs enterokolits (skatit apak$punktu 4.4).

Ja terapijas laika vai p&c tas beigam paradas smaga, neparejosa caureja, ir jaapsver pseidomembranoza
kolita iespg&ja, kas ir smaga, pat dzivibai bistama komplikacija, ko izraisa Clostridium difficile. Atkarigi
no indikacijam ir jaapsver nepiecieSamiba partraukt ceftriaksona terapiju un sakt piem&rotu terapiju,
pieméram, ar specifiskiem iekSkigi lietojamiem antibiotiskiem/kimijterapeitiskiem lidzekliem, kuru
efektivitate ir pieradita. Antiperistaltiskie preparati ir kontrindicéti.

Aknu un/vai zultscelu traucgjumi

Loti biezi:

Simptomatiska ceftriaksona kalcija sals izgulsné$anas bernu zultspusli/parejosi zultsakmeni berniem.
Pieaugusajiem §adu patologiju novéro reti (skatit turpmak).

Biezi:
Paaugstinata aknu enzimu (AsAT, AIAT un sarmainas fosfatazes) koncentracija seruma.

Reti:

Pankreatits (skatit apak$punktu 4.4). Aknu enzimu koncentracijas picaugums.

Simptomatiska ceftriaksona kalcija sals izgulsn€Sanas pieaugusSu pacientu zultspusli. Paradiba izztad péc
ceftriaksona terapijas beigam vai péc tas partrauk$anas. Sadi sadulkojumi parasti rodas tikai péc tam, kad
ir lietotas preparata devas, kuru lielums parsniedz ieteiktas standarta devas. Retos gadijumos, kad
izgulsn&umi izraisa kliniskus simptomus, piem&ram, sapes, ir ieteicami simptomatiski pasakumi. Ir
jaapsver ar nepiecieSamiba terapiju partraukt (skattt apakSpunktu 4.4).

Nieru un urincelu traucgjumi
Retak:
Oligiirija, kreatintna koncentracijas pieaugums seruma.

Reti:

Ceftriaksona izgulsng€Sanas nierés b&rniem, galvenokart vecakiem par 3 gadiem un kuri ir sanémusi vai nu
lielas dienas devas (pieméram, 80 mg/kg kermena masas diena un vairak) vai, ja kop€ja ceftriaksona deva
ir bijusi lielaka par 10 g un dazu riska faktoru klatbiitné (pieméram, ja ir ierobezota Skidruma
uznemsana). Tomer pec ceftriaksona lietoSanas beigam §ie simptomi izziid.

Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi:
Flebits péc intravenozas ievades. Ta iesp&ju var samazinat, injekciju izdarot 1€ni (2 - 4 minGisu laika).
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Sapes injekcijas vieta.

Straujas intravenozas injekcijas gadijuma ir iesp&jamas nepanesibas reakcijas, kas izpauzas ka karstuma
sajiita vai slikta diiSa. No sadam reakcijam ir iesp&jams izvairities, ja injekciju veic léni (2 - 4 miniites).

P&c intramuskularas injekcijas novero sapes un saciet€jumus injekcijas vieta.
4.9 Pardozesana
Pardozesanas gadijumi nav aprakstiti.

Intoksikacijas simptomi

Ir paredzams, ka tipiskas pardozesanas pazimes atbilst nevélamajam blakusparadibam.
Loti retos gadijumos, kad ir lietotas lielas devas, kas ievaditas biezak un straujak ka ieteikts, uz
nefropatijas vai zultsakmenu fona ir noverotas kolikas.

Intoksikacijas terapija

Parlieku ceftriaksona koncentraciju seruma ar hemodializi vai peritonealu dializi noverst nav iesp&jams.
Specifiska antidota nav. Ir indic€ta simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Cefalosporini un lidzigas vielas, ATK kods: J01DD04

Darbibas mehanisms

Ceftriaksonam ir antibakteriala aktivitate, kas izpauzas ka bakteriju Slinas sienas sint€zes inhibicija,
Ceftriaksons ir loti stabils gramnegativu un grampozitivu baktériju sintez&tu B—laktamazu klatbaitng.

In vitro ir konstatéta sinergiska ceftriaksona un aminoglokozidu iedarbiba uz noteiktam gramnegativam
bakterijam.

Rezistences mehanisms

Ceftriaksons ir aktivs pret organismiem (pieméram, TEM-1), kas sintezé dazus P-laktamazes veidus.
Tomér vielu inaktivé b&ta laktamazes, kas spgj efektivi hidrolizét cefalosporinus, pieméram, daudzas
paplaSinata spektra b&ta laktamazes un hromosomu cefalosporinazes (ka AmpC tipa enzimi). Nav
paredzama ceftriaksona aktivitate pret lielako dalu bakteriju, kas saistas ar penicilinu saistoSajiem
proteiniem ar samazinatu afinitati pret béta laktama grupas zalu vielam. Rezistences mediatorfaktors var
biit arT bakteriju necaurlaidiba vai bakterialie zalu vielu izpludes stkni. Viena mikroorganisma ir
iesp&jams vairak ka viens no Cetriem nosauktajiem mehanismiem.

Koncentracijas mainas punkti

AtbilstoS$i Vacijas standartizacijas institita standarta DIN 58940 prasibam, minimala inhib&josa
koncentracija (MIK) ir 4mg/l (jutigiem mikroorganismiem) un 32mg/l (rezistentiem
mikroorganismiem).

Attieciba uz Enterobacteriaceae un Staphylococcus sugam atbilstosi Klinisko un laboratorijas standartu
institiita (agraka Nacionala klinisko laboratoriju standartu komiteja) datiem MIK koncentracijas mainas
punkti ir 8 pg/ml (jutigiem mikroorganismiem), 16 - 32 pg/ml (vidgji jutigiem mikroorganismiem) un
64 ng/ml (rezistentiem mikroorganismiem).
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Streptococcus pneumoniae gadijuma attiecigas vertibas ir 0,5 pg/ml (jutigiem mikroorganismiem),
1 pg/ml (vidgji jutigiem mikroorganismiem) un 2 pg/ml (rezistentiem mikroorganismiem).

Haemophilus sugu un Neisseria gonorrhoea gadijuma jutibas koncentracijas mainas punkti ir attiecigi
2 pg/ml vai 0,25 pg/ml.

Anaerobo mikroorganismu gadijuma attiecigas vértibas ir 16 pg/ml (jutigiem mikroorganismiem),
32 ug/ml (vidgji jutigiem mikroorganismiem) un 64 ug/ml (rezistentiem mikroorganismiem).

Mikrobiologija

Domingjosie iegiitas rezistences veidi var variét atkarigi no geografiska regiona un laika posma. Ir vélams
iegiit informaciju par mikroorganismu lokalo rezistenci. Ipasi tas attiecas uz gadijumiem, kad jaarste
smagas infekcijas. Sadas lokali domingjosas rezistences gadfjumos, kad attieciga preparata licto$anas
lietderiba vismaz dazu infekcijas veidu terapijai ir apSaubama, nepiecieSamibas gadijuma ir vajadzigi
ekspertu ieteikumi.

Mikroorganismu sugas, kuras parasti ir jutigas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi

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

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi

Peptococcus niger
Peptostreptococcus sugas.

Gramnegativi aerobi mikroorganismi

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

Shigella sugas.
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Sugas, kuru iegiita rezistence var radit problémas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)
Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Citrobacter freundii '

Enterobacter sugas. "

, 2
Pseudomonas aeruginosa *

Iedzimti rezistentas sugas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Clostridium difficile

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Acinetobacter sugas.

Achromobacter sugas.

Aeromonas sugas.

Alcaligenes sugas.

Flavobacterium sugas.

Legionella gormanii

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi

Bacteroides sugas.

Citi mikroorganismi

Chlamydia sugas.
Chlamydophila sugas.
Mycobacterium sugas.
Mpycoplasma sugas.
Rickettsia sugas.
Ureaplasma urealyticum

* Klmiska efektivitate ir pieradita izolétiem jutigiem mikroorganismiem un ir parbaudita kltnisko
indikaciju gadijumos
$ Sugas ar dabigu vid&ju jutibu
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1 Dazi celmi sintez€ ierosinamas vai stabili nomaktas hromosomali kodgtas cefalosporinazes un PSBL
tipa enzimus (paplasinata darbibas spektra b&ta laktamazes) un tad€] pret cefalosporiniem ir kliniski
rezistenti.

2 lespgjamas vai diagnosticetas Pseudomonas infekcijas gadifjuma preparats jakombingé ar
aminoglikozidiem.

3 Kliniska efektivitate apstiprinatu klinisku indikaciju gadijuma ir pieradita attieciba pret izolétiem
jutigiem Enterobacter cloacae un Enterobacter aerogenes mikroorganismiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Ceftriaksons ir cefalosporinu grupas preparats, kas paredzets parenteralai ievadei. lenemot iekskigi,
ceftriaksons neabsorbgjas.

Ir pieradits, ka, ievadot 1 - 2 g lielu vielas devu, tas koncentracija vairak ka 60 veidu audos (tostarp ar1
plausu, sirds, zults celu, aknu, mandelu, vidusauss, deguna glotadas un kaulu audos), ka art daudzos audu
Skidrumos (tostarp ari cerebrospinalaja un pleiras Skidruma, ka arT prostatas un sinovialaja Skidruma)
attieciba pret lielako patogénu — infekcijas izraisitaju dalu 24 stundas saglabajas ltmeni, kas parsniedz
MIK.

Absorbcija
P&c intramuskularas injekcijas ceftriaksons absorbgjas pilnigi un ta augstaka koncentracija (aptuveni 80

mg/l) plazma tiek sasniegta 2 - 3 stundas pé&c ievades.

Izkliede
Ceftriaksons labi izklied&jas dazados audos un Skérso ari placentaro barjeru. Veseliem pieaugusajiem
vidgjais izkliedes tilpums ir 0,13 I/kg.

Ceftriaksons atgriezeniski saistas ar albuminiem. Ja koncentracija plazma ir mazaka par 100 mg/l,
saistibas pakape ir 95 %. Koncentracijai picaugot, saistitas vielas procentualais daudzums samazinas (ja
ceftriaksona koncentracija plazma ir 300 pg/ml, ta samazinas lidz 85 %).

Koncentracija seruma

Talit péc 30 mindtes ilgas 1 g ceftriaksona inflizijas beigam vielas koncentracija seruma ir 123,2 pug/ml,
bet 1,5, 4, 12 un 24 stundas p&c infuzijas sakuma ta ir attiecigi 94,81, 57,8, 20,2 un 4,6 pg/ml.

1,5 stundas péc intramuskularas 1 g ceftriaksona injekcijas vielas koncentracija seruma ir 79,2 ug/ml, bet
velak, 4, 12 un 24 stundas péc injekcijas ta ir attiecigi 58,2, 35,5 un 7,8 ug/ml.

Ceftriaksons ieklust iekaisusajos jaundzimuso, zidainu un b&rnu smadzenu apvalkos. P&c aptuveni 50 -
100 mg/kg lielas intravenozas devas ievades vielas koncentracija cerebrospinalaja skidruma péc aptuveni
4 stundam ir 18 mg/l. PieauguSiem meningita slimniekiem p&c 50 mg/kg lielas preparata devas ievades
vielas terapeitiska koncentracija iestajas 2 - 24 stundu laika.

Ceftriaksons $kérso placentu un neliela koncentracija izdalas ar mates pienu.
Biotransformacija

Sistemiskiem metabolisma procesiem ceftriaksons nav paklauts — tas bakteriju ietekmé sadalas tievajas
zarnas.

Eliminacija

Ja devas ir robezas no 0,15 1idz 3 g, eliminacijas pusperiods ilgst no 6 Iidz 9 stundam, kopgjais plazmas
klirenss ir robezas no 0,6 — 1,4 1/h, bet nieru klirenss ir 0,3 — 0.7 1/h.

50 - 60 % ceftriaksona neizmainitas aktivas vielas forma elimingjas ar urinu, bet atlikuSais vielas
daudzums mikrobiologiski neaktivu metabolitu forma kopa ar zulti izdalas ar izkarnijumiem.

Ceftriaksons koncentrgjas urina. Ir konstatéts, ka vielas koncentracija urina 5 - 10 reizes parsniedz tas
koncentraciju plazma.
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Izmantojot dializi, ceftriaksona izvade nav iesp&jama. Mingtais attiecas gan uz hemodializi, gan
peritonealu dializi.

Ekskrécija ar urinu notiek glomerularas filtracijas veida, bet tubulara sekrécija nenotiek. Tadel
vienlaicigas probenecida lietoSanas gadijuma (pat lietojot augstakas probenecida devas — 1 - 2 g) vielas
koncentracijas seruma pieaugums nav gaidams un nav ari konstatgts.

Ne-linearie parametri

Tevérojot devas lielumu, ceftriaksona farmakokingtika ir ne-linedra. So ne-linearitati skaidro ar no vielas
koncentracijas atkarigu saistibas ar plazmas proteiniem samazinaSanos, kas attiecigi veicina vielas
izkliedi un eliminaciju.

Iznemot eliminacijas pusperioda ilgumu, visi vielas farmakokin&tikas parametri ir atkarigi no devas
lieluma. Salidzinot ar vienreiz&ju devu lietoSanu, atkartotu 0,5 - 2 g lielu devu lietoSanas rezultata 15 % -
36 % vielas akumulgjas.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti, kuru vecums parsniedz 75 gadus:
Salidzinot ar gados jauniem pieaugusajiem, eliminacijas no plazmas pusperiods pagarinas 2 - 3 reizes.

3 dienas veciem jaundzimusSajiem ceftriaksona pusperiods plazma ilgst aptuveni 16 stundas, bet 9 - 30
dienas veciem jaundzimusajiem tas ilgst aptuveni 9 stundas.

Pacienti ar nieru un/vai aknu funkcijas traucéjumiem:

Pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem pastiprinas ceftriaksona ekskrécija ar zulti, bet pacientiem ar
aknu funkcijas traucjumiem pastiprinas ceftriaksona ekskrécija caur nierém. Sajas pacientu grupas
ceftriaksona plazmas eliminacijas pusperiods gandriz nepiecaug. Pacientiem, kuriem ir traucgta gan nieru,
gan aknu funkcija, ceftriaksona plazmas eliminacijas pusperiods var pieaugt.

Terminalas nieru nepietickamibas gadijuma pusperiods ir ievérojami ilgaks un sasniedz aptuveni 14
stundas.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Ir pieradits, ka dzivniekiem ar lielam atkartotam parenterali ievaditam cefalosporinu devam saistitas
nevélamas blakusparadibas (piemé&ram, kunga — zarnu trakta darbibas trauc€jumi un nefrotoksicitate) ir
atgriezeniskas.

Pertikiem un suniem péc lielam ceftriaksona devam ir novérota caureja, zultsakmenu veidoSanas
zultspiisli un nefropatija.

Fertilitati vai reprodukcijas spgju ceftriaksons neietekmé&. Vielai nav pieradita ari nekada mutag€na
aktivitate.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Nav.

6.2 Nesaderiba

So preparatu nedrikst sajaukt ar citam zalém, iznemot tas, kas minétas apak$punkta 6.6.

Ipasi jaievero, ka ceftriaksons nav saderigs ar $kidumiem, kas satur kalcija jonus, pieméram, ar Hartmana
vai Ringera $kidumiem.

leverojot literatiiras informaciju, ceftriaksons nav saderigs ar amsakrinu, vankomictu, flukonazolu,
aminoglikozidu grupas vielam un labetalolu.
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6.3 Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni:
2 gadi.

Atverti flakoni vai flakoni p&c atSkaidiSanas:

Ir pieradits, ka flakona saturs lietoSanas laika, uzglabajot temperatiira 2 °C - 8 °C , ir stabils 24 stundas.
No mikrobiologijas viedokla preparats ir jaizlieto nekavgjoties. Ja preparatu nekavéjoties neizlieto, par
uzglabaSanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs. Tomer uzglabasanas laikam
temperatira 2 °C - 8 °C temperatiira parasti nevajadz&tu but ilgakam par 24 stundam, jo pretéja gadijuma
neizlietotais preparata daudzums ir jaiznicina.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatverti flakoni:
Lai sargatu no gaismas, iepakojumi jauzglaba argja kartona iepakojuma.

Atskaidita preparata uzglabasanas nosacTjumi ir sniegti 6.3 apak$punkta.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi 111 tipa (15 ml tilpuma) stikla flakoni, kas nosl€gti ar halogenéta izobuténa — izopréna — gumijas
aizbazniem un aluminija vakiem un ar noraujamiem plastmasas vakiem.

Iepakojuma lielums: 1, 5 vai 10 flakoni.
Stacionariem paredzgti iepakojumi pa 10, 25, 50 un 100 flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvideésanai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Noradijumi par lietoSanu

Intravenozas injekcijas

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosSanai ir jaskidina 10 ml wdens injekcijam (rezultata tiek iegiits 10,8 ml $kiduma, kura
koncentracija ir 93 mg/ml). Intravenozai injekcijai tieSi véna vai caur intravenozas infuzijas cauruli jailgst
vismaz 2 - 4 miniites (skatit apakSpunktu 4.2).

Intravenozas infizijas

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju

skiduma pagatavosanai ir jaskidina viena no turpmak nosauktajiem kalcija jonus nesaturoSiem Skidumiem:

0,9 % natrija hlorida $kiduma, 0,45 % natrija hlorida un 2,5 % glikozes $kiduma, 5 % vai 10% glikozes

Skiduma, 6 % dekstrana un 5%, glikozes skiduma vai 6 - 10 % hidroksietilcietes infiiziju Skiduma. Skatit ari

6.2 apakSpunkta sniegto informaciju.

Lietosanai gatavo $kidumu atskaidot 11dz nepiecieSamajam infuizijas $kiduma tilpumam, ir javeic 2 darbibas:

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosanai ta flakona ir jaizSkidina 10 ml kada no saderigajiem intravenozai ievadei
paredz&tajiem Skidumiem. legiitais Skidums ir japarnes piemérota inflizijas maisa. Jastrada validétos,
kontrolgtos aseptiskos apstak]os.

2. Sis $kidums jaatskaida ar vél 9 ml §kidinataja, rezultata iegastot 20,5 ml $kidums, kura koncentracija ir
49 mg/ml.
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Sis 20,5 ml tilpuma atskaiditais infiziju $kidums ir nekavgjoties jaievada 30 mintsu ilgas Tslaicigas infizijas
veida.

Mazakus daudzumus, kas nepiecieS$ami mazakam devam, ko nosaka atbilsto§i mg/kg kermena masas,
jaaprekina proporcionali.

Intramuskularas injekcijas

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavoSanai ir jaskidina 3,5 ml 1 % (masas/tilpuma attieciba) lidokaina hidrohlorida injekciju
§v1,ddurna.

Sis skidums (ta tilpums ir 4,2 ml un koncentracija — 238 mg/ml) jaievada dzilas intramuskularas injekcijas
veida. Devas, kuru lielums parsniedz 1 g, ir jasadala un jaievada vairakas vietas. Viena kermena pusé
nedrikst ievadit vairak ka 1 g ceftriaksona (skatit apakSpunktu 4.2).

Lidokaina skidumus nav atlauts ievadit intravenozi (skatit apakSpunktu 4.4).

Iznemot 1 % lidokatna hidrohlorida injekciju $Skidumu (tikai intramuskularam injekcijam), ne ar kadam citam
zaleém ceftriaksonu viena §lirc€ maisit nav atlauts.

Lai nodro$inatu pilnigu ceftriaksona izSkiSanu, $kidums ir jakrata Iidz 60 sekundém.

Skidinot vielu intramuskularai vai intravenozai injekcijai, baltais vai dzeltenigais kristaliskais pulveris veido
gaisi dzeltenu vai dzintara krasas skidumu.

Skidumi ir vizuali japarbauda. Atlauts lietot tikai dzidrus S$kidumus, kuros nav redzamas dalinas. legiitais
skidums ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai — viss neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — jaaizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS

[Jaaizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Jaaizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Jaaizpilda nacionali]
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 2 g pulveris infiiziju $kiduma
pagatavosanai.

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 2 g infuzijas pudelg ir 2 grami ceftriaksona ( (ceftriaxone, hidrateta dinatrija sals veida).

3. ZALU FORMA

Pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai.

Gandriz balts vai dzeltenigs sauss, kristalisks pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Ceftriaksons ir indic€ts $adu pret ceftriaksonu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai
gadijumos, kad nepiecieSama parenterala terapija (skatit apakSpunktu 5.1):

sepse
bakterials meningits

kaulu un locttavu infekcijas
adas un miksto audu infekcijas
pneimonija

Ceftriaksons ir indic€ts perioperativai profilaksei pacientiem, kuriem pastav smagu p&coperacijas infekciju
risks (skatit apakSpunktu 4.4). Atkarigi no kirurgisko manipulaciju veida un gaidama patogénu spektra
ceftriaksons jakombing ar piemérotu pretmikrobu Iidzekli, kas nodroSina papildu aizsardzibu pret
anaerobajiem mikroorganismiem.

Jaievero lokalie oficialie noradijumi, kas attiecas uz pareizu antibakterialo Iidzeklu lietoSanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanas veids un metode

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit I pielikumu) 2 g pulveris infiiziju $kiduma
pagatavoSanai péc atSkaidiSanas atbilstosi turpmak sniegtajiem noradijumiem (skatit apakSpunktu 6.6)
jaievada intravenozas infuzijas veida.

Devas janosaka atkarigi no infekcijas smaguma pakapes un lokalizacijas, izraisitaja mikroorganisma
jutibas un pacienta vecuma un stavokla.

Citiem ievades veidiem ir pieejamas cita stipruma ceftriaksona zalu formas.
Parastas devas

Pieaugusie un pusaudzi, kuri vecaki par 12 gadiem un kuru kermena masa nav mazaka par 50 kg:
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Parasta ceftriaksona deva ir 1 - 2 g vienu reizi diena (katras 24 stundas). Smagu infekciju gadijuma, ka art
tad, ja izraisttajs ir vid&ji jutigs mikroorganisms, devu atlauts palielinat 11dz pat 4 g, ko vienu reizi diena
ievada intravenozi.

Jaundzimusie (vecuma no 0 lidz 14 dienam):

Intravenozi pa 20 - 50 mg/kg kermena masas vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu).
Smagu infekciju gadijuma nav atlauts parsniegt 50 mg/kg kermena masas diena.

Beérni vecumd no 15 dienam lidz 12 gadiem, kuru kermena masa mazaka par 50 kg:
Intravenozi pa 20 - 80 mg/kg kermena masas vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu).
Smagu infekciju gadijuma nav atlauts parsniegt 80 mg/kg dienas devu. Iznémums ir meningits (skatit

apakSpunktu 4.2 “Ieteicamas devas IpasSiem gadijumiem”).

Bérniem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak, vienu reizi diena ievada parasto picaugusiem pacientiem
paredzeto devu (skatit ieprieks).

Gados vecdki pacienti:

Gados vecakiem pacientiem ieteiktas devas atbilst pieauguSiem pacientiem paredz€tajam devam. Deva
nav jamaina.

Vecuma grupa Parastas devas LietoSanas
bieZzums

Jaundzimusie 20 — 50 mg/kg reizi diena

(vecuma no 0 Iidz maksimala deva: 50 mg/kg

14 dienam)

Bérni no 15 dienu 20 — 80 mg/kg reizi diena

lidz 12 gadu maksimala deva: 80 mg/kg
vecumam < 50 kg

Pusaudzi vecuma no 1-2¢g reizi diena
12 Iidz 17 gadiem maksimala deva: 4 g

>50kg

Pieaugusie no 17 1-2¢g reizi diena
gadu vecuma maksimala deva: 4 g

Gados vecaki 1-2¢g reizi diena
pacienti maksimala deva: 4 g

leteicamas devas TpaSiem gadijumiem

Meningits:

Terapiju sak ar 100 mg/kg kermena masas vienu reizi diena, neparsniedzot devu 4 g diena. P&c tam, kad ir
noteikta patogéna jutiba, devu var atbilstosi samazinat.

Jaundzimusajiem vecuma no 0 Iidz 14 dienam deva nedrikst parsniegt 50 mg/kg/24 st.

Perioperativa profilakse:

30 - 90 minttes pirms operacijas jaievada parasta ceftriaksona dienas deva. Parasti pietiek ar vienu devu.

Nieru nepietiekamiba:
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Ja aknu funkcija ir normala, pacientiem ar traucétu nieru funkciju, ceftriaksona devas korekcija nav
nepiecieSama. Nieru nepietickamibas gadijuma, kad kreatinina klirenss samazinas lidz < 10 ml/min,
ceftriaksona dienas deva pieauguSiem pacientiem nedrikst parsniegt 2 g

Aknu nepietiekamiba:

Ja nieru funkcija ir normala, pacientiem ar aknu slimibu preparata deva nav jamaina (skatit apakSpunktu
4.8).

Vienlaicigas smagas nieru un aknu nepietiekamibas gadijuma regulari jakontrole ceftriaksona
koncentracija seruma un bérniem un picaugusajiem atbilstosi jakorige preparata deva (skatit apakSpunktos
4.4un5.2).

Hemodialize vai peritoneala dialize

Ta ka ceftriaksons dializgjas tikai Joti nedaudz, p&c dializes seansa ceftriaksona papildu deva nav
nepiecieSama. Toméer sakara ar to, ka Siem pacientiem vielas eliminacijas atrums var samazinaties, lai
noteiktu, vai nav nepiecieSams korigét preparata devu, ir jakontrol€ vielas koncentracija seruma.
Pacientiem, kuriem veic ilgstoSu ambulatoru peritonealu dializi (CAPD), ceftriaksonu var ievadit vai nu
intravenozi, vai art (ar CAPD saistitu infekciju gadijuma) pievienot tiesi dializes skidumam (piemeram,
pirmajam dializes Skidumam attiecigaja terapijas diena var pievienot 1 - 2 g ceftriaksona) (skatit
apakspunktu 6.6).

Terapijas ilgums

Parasti terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas veida. Parasti ceftriaksona lietosana jaturpina vel 48 - 72
stundas pé&c tam, kad ir normalizgjusies kermena temperattira un ir iegiiti pieradijumi par to, ka bakteriala
infekcija ir izskausta. Ir jaievero ari ieteiktas devas, kas paredz&tas specifisku indikaciju gadijumos.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citam cefalosporinu grupas vielam un jebkuru no preparata
paligvielam.

Agrak noverotas tulitéjas un/vai smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret penicilinu vai jebkuru citu
beta laktama grupas zalu vielu (skatit apakSpunktu 4.4).

JaundzimusSajiem ar hiperbilirubin€miju, ka ar1 priek$laicigi dzimuSiem b&rniem ceftriaksonu lietot nav
atlauts. Rezultati, kas iegtti petijumos in vitro pierada, ka ceftriaksons var izspiest ar seruma albuminiem
saistTto bilirubinu un Siem pacientiem var attistities bilirubina izraistta encefalopatija.

Terapija ar kalciju saturoSiem preparatiem, jo pastav risks, ka laika dzimuSajiem b&rniem notiks
ceftriaksona kalcija sals izgulsnéSanas.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja pastav aizdomas par Pseudomonas aeruginosa infekciju vai ja ta ir pieradita, ir jaievero, ka vismaz dazas
Eiropas valstis Siem mikroorganismiem ir novérojama augsta rezistence (> 60 %) pret ceftriaksonu (skatit
apakSpunktu 5.1).

Pseudomonas aeruginosa izraisitu infekciju gadijumos, kad ir pieradita izraisitaja jutiba pret ceftriaksonu, lai
izvairitos no sekundaras rezistences attistibas, preparats jalieto kopa ar aminoglikozidu grupas vielam.

Citu baktgriju izraisTtu infekciju gadijuma pacientiem ar neitropenisku drudzi intervences terapija ar
ceftriaksonu ir jakombing€ ar aminoglikozidu grupas vielam.
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Ipasa piesardziba ir nepiecieSama, nosakot jebkada veida agrakas paaugstinatas jutibas reakcijas pret
penicilinu vai citam béta laktama grupas zalem, jo pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret $im zalém ir
iesp&jama paaugstinata jutiba ari pret ceftriaksonu (krusteniska alergija).

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret ceftriaksonu vairak iesp&jamas pacientiem ar jebkada cita veida
paaugstinatas jutibas reakcijam vai bronhialas astmas slimniekiem.

Ipasa uzmaniba nepiecieS8ama gadijumos, kad ceftriaksona infiizijas veic pacientiem ar alergisku diatézi,
jo péc intravenozas inflizijas paaugstinatas jutibas reakcijas paradas atrak un to gaita ir smagaka (skatit
apakspunktu 4.8)

Paaugstinatas jutibas reakcijam ir iesp&jamas visas smaguma pakapes — Iidz pat anafilaktiskam Sokam
(skatit apakSpunktu 4.8).

Pacientiem, kuriem smaga nieru nepietickamibu ir kopa ar aknu nepietickamibu, preparata deva
jasamazina, ka noradits apaksSpunktu 4.2.

Vienlaicigu nieru un aknu funkcijas trauc€jumu gadijuma regulari jakontrol€ ceftriaksona koncentracija
seruma.

Katrs antibiotisko preparatu lietoSanas gadijums var izraisit pret izmantoto aktivo vielu rezistentu
patogénu skaita pieaugumu. Ir jaievero, ka pastav sekundaru $adu patogénu (tostarp ari Candida vai
seniSu) izraisttu infekcijas pazimju attistibas iesp&ja. Sekundaras infekcijas atbilstoSi jaarsté (skatit
apakSpunktu 5.1).

Gandriz visu antibiotisko preparatu (tostarp ari ceftriaksona) lietoSanas laika ir aprakstits
pseidomembranozs kolits. Pacientiem, kuriem ceftriaksona terapijas laika vai p&c tas beigam attistas
caureja, ir jaapsver $adas diagnozes iesp&ja (skatit apakSpunktu 4.8).

Tlgstosas terapijas gadijuma ir indicéta regulara aknu un nieru funkcijas, ka ari hematologisko parametru
kontrole (skatit apakSpunktu 4.8).

Ceftriaksons var izgulsnéties zultspiislt un nierés un, veicot izmekl&jumus ar ultraskanu, buit redzams ka €nas
(skatit apakSpunktu 4.8). Tas ir iesp&jams jebkura vecuma, tomér $ada iesp&ja ir lielaka jaundzimus$ajiem un
maziem b&rniem, kas, attiecinot pret kermena masu, parasti sanem lielaku ceftriaksona devu. Bérniem ir
jaizvairas lietot devas, kas parsniedz 80 mg/kg kermena masas, jo picaug iesp€ja, ka viela izgulsnésies zult
(izp€mums ir meningits). Dros$i pieradijumi tam, ka ar ceftriaksonu arstétiem bérniem veidojas Zultsakmeni
vai attistas akiits holecistits, nav iegiiti. Ja zultsplsli izgulsn&jas ceftriaksons, ir ieteicama konservativa
terapija.

Pacientiem ar Zults stazes/nogul$nu riska faktoriem, pieméram, ja agrak ir veikti nozimigi terapeitiski
pasakumi’, ir bijusi smaga slimiba un ir izmantota pilniga parenterdla baro$ana, pieaug pankreatita iesp&ja
(skatit apakSpunktu 4.8). Nav iesp&ams izslégt, ka ar ceftriaksona lietoSanu saistitas zults nogulsnés ir
ierosinoss faktors.

Cefalosporiniem ka vielu klasei ir tendence absorbéties sarkano asins $inu membranu virsma un reagét ar
antivielam pret zalem, ka rezultata tiek iegiiti pozitivi Kumbsa testa rezultati un dazkart paradas viegla
hemolitiska aneémija. Sai aspekta ir iespgjama zinama krusteniska reaktivitate ar penicilina grupas vielam.

Attieciba uz pacientiem, kuriem kontrol€ natrija daudzumu diéta, ir jaievero, ka viena So zalu deva satur 7,2
mmol (vai 166 mg) natrija.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Aminoglikozidi:

Gadijumos, kad vienlaikus ir lietoti cefalosporini un aminoglikozidi, ir zinots, ka pieaug oto- un
nefrotoksicitates risks. Var biit nepiecieSams korigét preparata devu. Turklat, lai izvairitos no fizikalas un
kimiskas ceftriaksona un aminoglikozidu grupas vielu nesaderibas, §1s zales ir jaievada atseviski.

Bakteriostatiskie antibiotiskie preparati, ka hloramfenikols un tetraciklins, var biit ceftriaksona iedarbibas
antagonisti. Tas ir Tpasi iesp&jams gadijumos, kad akiitai infekcijai pievienojas strauja mikroorganismu
proliferacija. Tadel ceftriaksona un bakteriostatisko antibiotisko preparatu vienlaiciga lietoSana nav
ieteicama.

Ceftriaksons / probenecids:

Pretgji citam cefalosporinu grupas vielam, probenecids nekave ceftriaksona tubularo sekréciju.

Perorali lietojamie kontracepcijas lidzekli:

Ceftriaksons var nevélami ietekm& hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati, tad€] ir ieteicams
izmantot arT nehormonalus kontraceptivus papildlidzeklus.

Cita veida mijiedarbiba:

Laboratoriskie — diagnostiskie izmekléjumi
Retos gadijumos ceftriaksona terapijas laika ir iesp&jami pseidopozitivi Kumbsa testa rezultati (skattt
apakSpunktu 4.4).

Nosakot glikozes koncentraciju urina ar neenzimatiskam metodém, ir iespgjami pseidopozitivi rezultati.
Tadge] ceftriaksona terapijas laika glikozes koncentracija urina ir janosaka ar enzimatiskam metodem.

Nosakot galaktozes koncentraciju asinis, ceftriaksons var radit pseidopozitivu rezultatu.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Datu par ceftriaksona lietosanu griitniecem nav. Ceftriaksons $k&rso placentaro barjeru. Ar dzivniekiem
veikto pétijumu rezultati par toksisku ietekmi uz reprodukcijas speju neliecina (skatit apakSpunktu 5.3).
Piesardzibas noliika griitniecibas laika ceftriaksons jalieto tikai p&c tam, kad arstgjoSais arsts ir izvertjis
ieguvuma un riska attiecibu. Mingtais Tpasi attiecas uz gritniecibas pirmo trimestri.

Ceftriaksons neliela daudzuma izdalas ar mates pienu. Ordingjot preparatu sieviet€ém, kuras zida b&rnu, ir
jaievéro piesardziba. Zidainim ir iesp&jama caureja un séniSu infekcijas glotadas, tadel zidiSana var biit

japartrauc. Ir jaievero, ka pastav sensibilizacijas iespgja.

Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai — intramuskularas injekcijas:
Griitniecibas un zidiSanas laika ceftriaksons un lidokains ir kontrindicéeti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ceftriaksonam nav nevelamas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tomer
ir jaievero, ka ir iespgjamas nevélamas blakusparadibas, piem&ram, hipotensija vai vertigo (skattt

apak$punktu 4.8).

4.8 Nevéelamas blakusparadibas
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Retos gadijumos prieks$laicigi, ka ar1 laika dzimuSiem jaundzimusajiem ir aprakstitas neveélamas
blakusparadibas. Dazos gadijumos §m reakcijam ir bijis letals iznakums. Mingtajiem jaundzimusajiem
tika intravenozi ievadits ceftriaksons un kalcijs. Daziem no $iem jaundzimusSajiem ceftriaksons un kalcijs
tika ievadits at3kiriga laika un izmantojot dazadas intravenozas infuizijas sistémas. Sadu priekslaicigi
dzimuSo miruso bérnu plausas un nierés ir konstatéti ceftriaksona kalcija sals izgulsn&umi. Tik augsts
izgulsnéSanas risks ir saistits ar to, ka jaundzimusajiem ir mazs asins tilpums. Turklat, salidzinot ar
pieaugusajiem, vielas izvades pusperiods ir ilgaks.

Ir noverotas sekojoSas ar ceftriaksona lietoSanu saistitas nev€lamas blakusparadibas, kuras izziid vai nu
spontani, vai p&c tam, kad terapiju partrauc:

Sai apakspunkta nevélamas blakusparadibas ir definétas sekojo3a veida:

Joti bieZi (>1/10)

biezi (>1/100, <1/10)
retak (>1/1000, <1/100)
reti (>1/10 000, <1/1000)
loti reti, ieskaitot atseviskus gadijumus (<1/10 000)

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sistematiz&tas to smaguma pakapes samazinajuma seciba.

Infekcijas un parazitozes
Retak:
Sénisu infekcijas dzimumorganu sistéma.

Nejutigu mikroorganismu izraisttas superinfekcijas.

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi
Reti:
Eozinofilija, leikop&nija, granulocitopénija.

Loti reti, ieskaitot atseviskus gadijumus:

Agranulocitoze (< 500/mm’®), galvenokart pgc 10 dienu ilgas terapijas, kad ceftriaksona kopgja deva ir
20 g vai vairak, koagulacijas traucgjumi un trombocitop€nija. Ir aprakstits neliels protrombina laika
pieaugums.

Anémija (tostarp arT hemolttiska an€mija)

Imiinas sist€émas traucgjumi
Biezi:
Alergiskas adas reakcijas (pieméram, dermatits, natrene, eksantéma), nieze, adas un locitavu taska.

Reti:
Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas Iidz pat anafilaktiskam Sokam.

Laijela sindroms /toksiska epidermas nekrolize, Stivensa — DZonsona sindroms vai erythema multiforme.

Smagu akiitu paaugstinatas jutibas reakciju un anafilaktiska Soka gadijuma ceftriaksona ievade ir
nekavgjoties japartrauc un jasak pieméroti pirmas palidzibas pasakumi.

Nervu sistémas traucéjumi
Retak:
Galvassapes, reiboni un vertigo.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak:
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Stomatits, glosits, anoreksija, slikta diusSa, vemsSana, v&dergraizes, miksti izkarnijumi vai caureja. Sis
nevélamas blakusparadibas parasti ir vieglas un izztud vai nu terapijas laika, vai pec tas beigam.

Loti reti:

Pseidomembranozs enterokolits (skatit apakSpunktu 4.4).

Ja terapijas laika vai p&c tas beigam paradas smaga, neparejosa caureja, ir jaapsver pseidomembranoza
kolita iespgja, kas ir smaga, pat dzivibai bistama komplikacija, ko izraisa Clostridium difficile. Atkarigi
no indikacijam ir jaapsver nepiecieSamiba partraukt ceftriaksona terapiju un sakt piemé&rotu terapiju,
pieméram, ar specifiskiem iekskigi lietojamiem antibiotiskiem/kimijterapeitiskiem lidzekliem, kuru
efektivitate ir pieradita. Antiperistaltiskie preparati ir kontrindicgti.

Aknu un/vai Zultscelu trauc&jumi

Loti biezi:

Simptomatiska ceftriaksona kalcija sals izgulsnéSanas bérnu zultspusli/parejosi zultsakmeni berniem.
Pieaugusajiem $adu patologiju novéro reti (skatit turpmak).

Biezi:
Paaugstinata aknu enzimu (AsAT, AIAT un sarmainas fosfatazes) koncentracija seruma.

Reti:

Pankreatits (skatit apakspunktu 4.4). Aknu enzimu koncentracijas pieaugums.

Simptomatiska ceftriaksona kalcija sals izgulsnéSanas pieaugusu pacientu Zultspiisli. Paradiba izziid péc
ceftriaksona terapijas beigam vai péc tas partrauk$anas. Sadi sadulkojumi parasti rodas tikai péc tam, kad
ir lietotas preparata devas, kuru lielums parsniedz ieteiktas standarta devas. Retos gadijumos, kad
izgulsngjumi izraisa kliniskus simptomus, pieméram, sapes, ir ieteicami simptomatiski pasakumi. Ir
jaapsver ar nepiecieSamiba terapiju partraukt (skattt apakSpunktu 4.4).

Nieru un urincelu traucéjumi
Retak:
Oligurija, kreatinina koncentracijas pieaugums seruma.

Reti:

Ceftriaksona izgulsné$anas bérnu nieres, galvenokart bérniem, kuri ir vecaki par 3 gadiem un ir sanémusi
vai nu lielas dienas devas (pieméram, 80 mg/kg kermena masas diena un vairak) vai ja kopgja
ceftriaksona deva ir bijusi vairak ka 10 g dazu riska faktoru apstaklos (piemé&ram, ja ir ierobezota
Skidruma uznemsana). Tomer péc ceftriaksona lietoSanas beigam §ie simptomi izzid.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi:
Flebits p&c intravenozas ievades. Ta iesp&ju var samazinat, injekciju izdarot [eni (2 - 4 mintsu laika).

Sapes infiizijas vieta.

Straujas intravenozas injekcijas gadijuma ir iesp&jamas nepanesibas reakcijas, kas izpauzas ka karstuma
sajuta vai slikta diisa. No $sadam reakcijam ir iesp&jams izvairities, ja injekciju veic 1&ni (2 - 4 miniites).

P&c intramuskularas injekcijas novero sapes un saciet€jumus injekcijas vieta.
4.9 Pardozesana
Pardozesanas gadijumi nav aprakstiti.

Intoksikacijas simptomi

Ir paredzams, ka tipiskas pardozesanas pazimes atbilst nevélamajam blakusparadibam.
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Loti retos gadijumos, kad ir lietotas lielas devas, kas ievaditas biezak un straujak ka ieteikts, uz
nefropatijas vai zultsakmenu fona ir noverotas kolikas.

Intoksikacijas terapija

Parlieku ceftriaksona koncentraciju seruma ar hemodializi vai peritonealu dializi noveérst nav iesp&jams.
Specifiska antidota nav. Ir indicéta simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Cefalosporini un lidzigas vielas, ATK kods: J0O1DD04

Darbibas mehanisms

Ceftriaksonam ir antibakteriala aktivitate, kas izpauzas ka bakteriju Stnu sienu sintézes inhibicija,
Ceftriaksons ir loti stabils gramnegativu un grampozitivu baktériju sintezétu B—laktamazu klatbiitng.

In vitro ir konstatéta sinergiska ceftriaksona un aminoglokozidu iedarbiba uz noteiktam gramnegeativam
bakt€rijam.

Rezistences mehanisms

Ceftriaksons ir aktivs pret organismiem (piem&ram, TEM-1), kas sintez& dazus B-laktamazes veidus.
Tomér vielu inaktivé b&ta laktamazes, kas spgj efektivi hidrolizét cefalosporinus, pieméram, daudzas
paplaSinata spektra b&ta laktamazes un hromosomu cefalosporinazes (ka AmpC tipa enzimi). Nav
paredzama ceftriaksona aktivitate pret lielako dalu bakt@riju, kas saistas ar penicilinu saistoSajiem
proteiniem ar samazinatu afinitati pret beta laktama grupas zalu vielam. Rezistences mediatorfaktors var
but arm bakt€riju necaurlaidiba vai bakterialie zalu vielu izpliides siikni. Viena mikroorganisma ir
iesp&jams vairak ka viens no Cetriem nosauktajiem mehanismiem.

Koncentracijas mainas punkti

Atbilstos§i Vacijas standartizacijas institiita standarta DIN 58940 prasibam, minimala inhibgjosa
koncentracija (MIK) ir 4mg/l (jutigiem mikroorganismiem) un 32mg/l (rezistentiem
mikroorganismiem).

Attieciba uz Enterobacteriaceae un Staphylococcus sugam atbilstosi Klinisko un laboratorijas standartu
institiita (agraka Nacionala klmisko laboratoriju standartu komiteja) datiem MIK koncentracijas mainas
punkti ir 8 pg/ml (jutigiem mikroorganismiem), 16 - 32 pg/ml (vidgji jutigiem mikroorganismiem) un
64 ng/ml (rezistentiem mikroorganismiem).

Streptococcus pneumoniae gadijuma attiecigas vertibas ir 0.5 pg/ml (jutigiem mikroorganismiem),
1 png/ml (vidgji jutigiem mikroorganismiem) un 2 pg/ml (rezistentiem mikroorganismiem).

Haemophilus sugu un Neisseria gonorrhoea gadijuma jutibas koncentracijas mainas punkti ir attiecigi
2 pg/ml vai 0.25 pg/ml.

Anaerobo mikroorganismu gadijuma attiecigas vertibas ir 16 pg/ml (jutigiem mikroorganismiem),
32 pg/ml (vidgji jutigiem mikroorganismiem) un 64 pg/ml (rezistentiem mikroorganismiem).

Mikrobiologija

Domingjosie iegiitas rezistences veidi var variét atkarigi no geografiska regiona un laika posma. Ir vélams
iegtt informaciju par mikroorganismu lokalo rezistenci. Ipa$i tas attiecas uz gadijumiem, kad jaarste
smagas infekcijas. Sadas lokali domingjosas rezistences gadijumos, kad attieciga preparata lietoSanas
lietderiba vismaz dazu infekcijas veidu terapijai ir apSaubama, nepiecieSamibas gadijuma ir vajadzigi
ekspertu ieteikumi.
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Mikroorganismu sugas, kuras parasti ir jutigas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi

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

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi

Peptococcus niger
Peptostreptococcus sugas.

Gramnegativi aerobi mikroorganismi

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

Shigella sugas.

Sugas, kuru iegiita rezistence var radit problémas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)
Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Citrobacter freundii '

Enterobacter sugas. "

, 2
Pseudomonas aeruginosa *
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Tedzimti rezistentas sugas

Grampozitivi aerobi mikroorganismi

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Grampozitivi anaerobi mikroorganismi
Clostridium difficile

Gramnegativi aerobi mikroorganismi
Acinetobacter sugas.

Achromobacter sugas.

Aeromonas sugas.

Alcaligenes sugas.

Flavobacterium sugas.

Legionella gormanii

Gramnegativi anaerobi mikroorganismi

Bacteroides sugas.

Citi mikroorganismi

Chlamydia sugas.
Chlamydophila sugas.
Mpycobacterium sugas.
Mycoplasma sugas.
Rickettsia sugas.
Ureaplasma urealyticum

* * Klmiska efektivitate ir pieradita izoletiem jutigiem mikroorganismiem un ir parbaudita klmisko
indikaciju gadijumos
$ Sugas ar dabigu vidé&ju jutibu

1 Dazi celmi sintez€ ierosinamas vai stabili nomaktas hromosomali kod&tas cefalosporinazes un PSBL
tipa enzimus (paplasinata darbibas spektra b&ta laktamazes) un tad€] pret cefalosporiniem ir kliniski
rezistenti.

2 lespgjamas vai diagnosticEtas Pseudomonas infekcijas gadijuma preparats jakombing€ ar
aminoglikozidiem.

3 Kliiska efektivitate apstiprinatu klinisku indikaciju gadijuma ir pieradita attieciba pret izoletiem
jutigiem Enterobacter cloacae un Enterobacter aerogenes mikroorganismiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Ceftriaksons ir cefalosporinu grupas preparats, kas paredzets parenteralai ievadei. Ienemot iekskigi,
ceftriaksons neabsorbgjas.

Ir pieradits, ka, ievadot 1 - 2 g lielu vielas devu, tas koncentracija vairak ka 60 veidu audos (tostarp ar1
plausu, sirds, zults celu, aknu, mandelu, vidusauss, deguna glotadas un kaulu audos), ka arT daudzos audu
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Skidrumos (tostarp ar1 cerebrospinalaja un pleiras skidruma, ka arT prostatas un sinovialaja Skidruma)
attieciba pret lielako patogénu — infekcijas izraisitaju daJu 24 stundas saglabajas Itmeni, kas parsniedz
MIK.

Absorbcija
P&c intramuskularas injekcijas ceftriaksons absorbg&jas pilnigi un ta augstaka koncentracija (aptuveni 80

mg/1) plazma tiek sasniegta 2 - 3 stundas p&c ievades.

Izkliede
Ceftriaksons labi izklied€jas dazados audos un Skerso art placentaro barjeru. Veseliem picaugusajiem
vidgjais izkliedes tilpums ir 0,13 I’kg.

Ceftriaksons atgriezeniski saistds ar albuminiem. Ja koncentracija plazma ir mazaka par 100 mg/l,
saistibas pakape ir 95 %. Koncentracijai pieaugot, saistitas vielas procentualais daudzums samazinas (ja
ceftriaksona koncentracija plazma ir 300 pg/ml, ta samazinas lidz 85 %).

Koncentracija seruma

Talit p&c 30 minites ilgas 1 g ceftriaksona infuizijas beigam vielas koncentracija seruma ir 123,2 pg/ml,
bet 1,5, 4, 12 un 24 stundas p&c infuzijas sakuma ta ir attiecigi 94,81, 57,8, 20,2 un 4,6 pg/ml.

1,5 stundas pec intramuskularas 1 g ceftriaksona injekcijas vielas koncentracija seruma ir 79,2 pg/ml, bet
velak, 4, 12 un 24 stundas p&c injekcijas ta ir attiecigi 58,2, 35.5 un 7,8 pg/ml.

Ceftriaksons iekluist ickaisusajos jaundzimuso, zidainu un b&rnu smadzenu apvalkos. Péc aptuveni 50 -
100 mg/kg lielas intravenozas devas ievades vielas koncentracija cerebrospinalaja skidruma p&c aptuveni
4 stundam ir 18 mg/l. PicauguSiem meningita slimniekiem p&c 50 mg/kg lielas preparata devas ievades
vielas terapeitiska koncentracija iestajas 2 - 24 stundu laika.

Ceftriaksons $k&rso placentu un neliela koncentracija izdalas ar mates pienu.
Biotransformacija

Sistemiskiem metabolisma procesiem ceftriaksons nav paklauts — tas baktgriju ietekm& sadalas tievajas
zarnas.

Eliminacija

Ja devas ir robezas no 0,15 - 3 g, eliminacijas pusperiods ilgst no 6 - 9 stundam, kop&jais plazmas klirenss
ir robezas no 0,6 — 1,4 1/h, bet nieru klirenss ir 0,3 — 0,7 I/h.

50 - 60 % ceftriaksona neizmainitas aktivas vielas forma elimingjas ar urinu, bet atlikusais vielas
daudzums mikrobiologiski neaktivu metabolitu forma kopa ar zulti izdalas ar izkarnijumiem.

Ceftriaksons koncentr&jas urina. Ir konstatéts, ka vielas koncentracija urina 5 - 10 reizes parsniedz tas
koncentraciju plazma.

Izmantojot dializi, ceftriaksona izvade nav iesp€jama. Mingtais attiecas gan uz hemodializi, gan
peritonealu dializi.

Ekskrécija ar urinu notiek glomerularas filtracijas veida, bet tubulara sekrécija nenotiek. Tadel
vienlaicigas probenecida lietoSanas gadijuma (pat lietojot augstakas probenecida devas — 1 - 2 g) vielas
koncentracijas seruma pieaugums nav gaidams un nav ari konstatgts.

Ne-linearie parametri

Ievérojot devas lielumu, ceftriaksona farmakokingtika ir ne-lineara. So ne-linearitati skaidro ar no vielas
koncentracijas atkarigu saistibas ar plazmas proteiniem samazinaSanos, kas attiecigi veicina vielas
izkliedi un eliminaciju.

Iznemot eliminacijas pusperioda ilgumu, visi vielas farmakokin&tikas parametri ir atkarigi no devas
lieluma. Salidzinot ar vienreiz&ju devu lietosanu, atkartotu 0,5 - 2 g lielu devu lietoSanas rezultata 15 % -
36 % vielas akumulgjas.
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Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti, kuru vecums parsniedz 75 gadus:
Salidzinot ar gados jauniem pieaugusajiem, eliminacijas no plazmas pusperiods pagarinas 2 - 3 reizes.

3 dienas veciem jaundzimus$ajiem ceftriaksona pusperiods plazma ilgst aptuveni 16 stundas, bet 9 - 30
dienas veciem jaundzimusajiem tas ilgst aptuveni 9 stundas.

Pacienti ar nieru un/vai aknu funkcijas traucéjumiem:

Pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem pastiprinas ceftriaksona ekskrécija ar zulti, bet pacientiem ar
aknu funkcijas traucgjumiem pastiprinas ceftriaksona ekskrécija caur nierém. Sajas pacientu grupas
ceftriaksona plazmas eliminacijas pusperiods gandriz nepieaug. Pacientiem, kuriem ir trauc€ta gan nieru,
gan aknu funkcija, ceftriaksona plazmas eliminacijas pusperiods var pieaugt.

Terminalas nieru nepietiekamibas gadijuma pusperiods ir ieveérojami ilgaks un sasniedz aptuveni 14
stundas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ir pieradits, ka dzivniekiem ar lielam atkartotam parenterali ievaditam cefalosporinu devam saistitas
nevélamas blakusparadibas (pieméram, kunga — zarnu trakta darbibas trauc€jumi un nefrotoksicitate) ir
atgriezeniskas.

Pértikiem un supiem péc lielam ceftriaksona devam ir novérota caureja, Zultsakmenu veidoSanas
zultspiisli un nefropatija.

Fertilitati vai reprodukcijas spgju ceftriaksons neietekmé. Vielai nav pieradita arl nekada mutagéna
aktivitate.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Nav.

6.2 Nesaderiba

So preparatu nedrikst sajaukt ar citam zalém, iznemot zales, kas mingtas apakSpunkta 6.6. Ipasi ir
jaievero, ka ceftriaksons nav saderigs ar skidumiem, kas satur kalcija jonus, pieméram, ar Hartmana vai
Ringera Skidumiem.

Ieverojot literatiras informaciju, ceftriaksons nav saderigs ar amsakrinu, vankomicinu, flukonazolu,
aminoglikozidu grupas vielam un labetalolu.

6.3 Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni:
2 gadi.

Atverti flakoni vai flakoni péc at§kaidiSanas:

Ir pieradits, ka flakona saturs lietoSanas laika, uzglabajot temperatiira 2 °C - 8 °C, ir stabils 24 stundas.
No mikrobiologijas viedokla preparats ir jaizlieto nekavéjoties. Ja preparatu nekavéjoties neizlieto, par
uzglabaSanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs. Tomer uzglabasanas laikam
temperatira 2 ° C - 8 °C parasti nevajadzetu but ilgakam par 24 stundam, jo pret€ja gadijuma neizlietotais
preparata daudzums ir jaiznicina.

6.4 Ipa3i uzglabasanas nosacijumi
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Neatverti flakoni:
Lai sargatu no gaismas, iepakojumi jauzglaba argja kartona iepakojuma.

Atskaidita preparata uzglabasanas nosacijumi ir sniegti 6.3 apakSpunkta.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigas II tipa (50 ml tilpuma) stikla pudeles, kas noslégtas ar halogen&ta izobuténa — izopréna —
gumijas aizbazniem un aluminija vakiem ar noraujamiem plastmasas vakiem.

Iepakojuma lielums: 1, 5 vai 10 flakoni.
Stacionariem paredzeti iepakojumi pa 10, 25, 50 un 100 flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebtt pieejami.
6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

Noradijumi par lietoSanu

Intravenozas infiizijas

Ceftriaxone Tyrol Pharma (un saistitie nosaukumi, skatit 1 pielikumu) 2 g pulveris infiiziju skiduma
pagatavosanai ir jaskidina 40 ml viena no turpmak nosauktajiem kalcija jonus nesaturoSiem Skidumiem:
0,9 % natrija hlorida $kiduma, 0,45 % natrija hlorida un 2,5 % glikozes $kiduma, 5 % vai 10% glikozes
skiduma, 6 % dekstrana un 5%, glikozes skiduma vai 6 - 10 % hidroksietilcietes infuiziju Skiduma. Skatit ari
6.2 apakspunkta sniegto informaciju. Infiizijas ilgumam jabtt vismaz 30 minttes.

Lai nodrosinatu pilnigu ceftriaksona izskiSanu, Skidums ir jakrata lidz 60 sekundém.

Skidinot vielu intravenozai infiizijai, baltais vai dzeltenigais kristaliskais pulveris veido gaisi dzeltenu vai
dzintara krasas Skidumu.

Skidumi ir vizuali japarbauda. Atlauts lietot tikai dzidrus skidumus, kuros nav redzamas dalinas. legiitais
skidums ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai — viss neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — jaaizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS

[Jaaizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Jaaizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Jaaizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ceftriaxone Tyrol Pharma un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosSanai

[skattt I pielikumu — aizpilda lokali]

Ceftriaxone

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena 1 g flakona ir 1 g ceftriaksona (hidratéta dinatrija sals veida) (pulveris satur 83 mg natrija, kas atbilst
3,6 mmol).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielu nav.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

legutais Skidums jaizlieto nekavgjoties. Atlauts lietot tikai dzidrus skidumus.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai un intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat argja kartona iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpilda lokali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda lokali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda lokali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ceftriaxone Tyrol Pharma un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosanai

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

Ceftriaxone

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena 1 g flakona ir 1 g ceftriaksona (hidratgta dinatrija sals veida) (pulveris satur 83 mg natrija, kas atbilst
3,6 mmol).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielu nav.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

legiitais Skidums jaizlieto nekavéjoties. Atlauts lietot tikai dzidrus Skidumus.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Intramuskularai un intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat argja kartona iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpilda lokali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda lokali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda lokali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ceftriaxone Tyrol Pharma un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris infuziju skiduma
pagatavosanai

[skattt I pielikumu — aizpilda lokali]

Ceftriaxone

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena 2 g infuzijas pudel@ ir 2 g ceftriaksona ( hidrat€ta dinatrija sals veida)(pulveris satur 166 mg natrija,
kas atbilst 7,2 mmol).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielu nav.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

legutais Skidums jaizlieto nekavgjoties. Atlauts lietot tikai dzidrus skidumus.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat argja kartona iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpilda lokali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda lokali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda lokali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Pudele

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ceftriaxone Tyrol Pharma un saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris inftiziju Skiduma
pagatavosanai

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

Ceftriaxone

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena 2 g infuzijas pudelg ir 2 g ceftriaksona (hidratéta dinatrija sals veida)(pulveris satur 166 mg natrija,
kas atbilst 7,2 mmol).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielu nav.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

legiitais Skidums jaizlieto nekavéjoties. Atlauts lietot tikai dzidrus Skidumus.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat argja kartona iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[skatit I pielikumu — aizpilda lokali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpilda lokali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda lokali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda lokali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Ceftriaxone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

= Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

= Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

= Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

= Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g un kadam noliikam to lieto
Pirms Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g lietosanas

Ka lietot Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Sikaka informacija

N s

1. Kas ir Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g un kadam noliikam to lieto
Ceftriaksons ir antibiotisks Iidzeklis. Tas pieder antibiotisko lidzek]u grupai, ko sauc par cefalosporiniem. S
tipa antibiotiskie Iidzekli ir Iidzigi penicilinam.

Ceftriaksons nogalina bakt€rijas un to ir iesp&jams izmantot pret dazada veida infekcijam.

Tapat ka visi antibiotiskie Iidzekli, ceftriaksons ir efektivs tikai pret daziem bakteriju veidiem, tade] tas ir
piemerots tikai dazu infekciju veidu arstesanai.

Ceftriaksonu lieto, lai arstétu:
= asins saind€Sanos (sepsi)

= smadzenu apvalku infekcijas (meningttu)

= kaulu vai locttavu infekcijas
= elposanas celu infekcijas
= adas un miksto audu infekcijas

Pacientiem, kuriem pastav smagu infekciju risks, kas saistits ar kirurgiskiem pasakumiem, ceftriaksonu ir
iesp&jams izmantot ari infekciju profilaksei pirms un péc kirurgiskas operacijas, ka ar tas laika. Atkarigi no
kirurgiskas operacijas veida un paredzamajiem patogéniem ceftriaksons jakombing ar piem&rotu pretmikrobu
preparatu, kas nodrosina papildu aizsardzibu pret komplikacijas izraiso$ajiem patog€niem.

2. Pirms Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g lietoSanas

Nelietojiet Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g $§ados gadijumos:

= jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ceftriaksonu vai kadu citu Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
sastavdalu;

» jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret jebkadu citu cefalosporina tipa antibiotisko lidzekli;

* jaJums jebkad agrak ir bijusi smaga alergiska reakcija pret jebkura veida penicilinu vai citu béta laktama
grupas antibiotisko lidzekli, jo Jums ir iesp&jama alergija ari pret §m zalém;
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= (Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nav atlauts lietot jaundzimusajiem ar dzelti (hiperbilirubinémiju) vai
priekslaicigi dzimuSiem, jo $adiem pacientiem ceftriaksons, Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g aktiva viela,
var radit komplikacijas ar iespgjamiem smadzenu bojajumiem.
= (Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g intramuskularas injekcijas veida nav atlauts lietot $ados gadijumos:
o bérniem, kuri jaunaki par 2 gadiem un
o gritniecibas un zidiSanas laika;
= Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nav atlauts lietot kopa ar kalcija preparatiem, jo laika dzimuSiem
bérniem pastav ceftriaksona kalcija sals izgulsn&Sanas risks.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, nepiecieSama $ados gadijumos:

= Ja Jums jebkad ir bijusi alergija pret jebkuru antibiotisko lidzekli, pirms $o zalu lietoSanas pastastiet par
to savam arstam vai farmaceitam

= Ja Jums jebkad ir bijusi jebkada veida alergija vai astma. Personam, kuram ir tendence uz jebkada veida
alergiju, paaugstinatas jutibas reakcijas pret ceftriaksonu médz bt biezakas. Ir iesp&jamas jebkura
smaguma reakcijas — [1dz pat anafilaktiskam Sokam

= Ja Jums jebkad ir teikts, ka Jums ir nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi

= Ja Jums jebkad ir bijusi Zultsakmeni vai nierakmeni, ka arT tad, ja tickat barots intravenozi

= Ja Jums jebkad ir bijis zarnu iekaisums (ta sauktais kolits) vai jebkada cita smaga slimiba, kas skar
zarnas

= Sis zales var izmainit daZu asins analizu (pieméram, Kumbsa testa) rezultatus. Ja Jums javeic
jebkura no §Tm analiz&€m, ir biitiski par to pastastit savam arstam

Citu zalu lietoSana:
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

So zalu iedarbibu var ietekmét citas zales, kas tiek izvaditas caur nierém. Tas Tpasi attiecas uz zalem, kas
ietekm@ arT nieru darbibu. Zalu ar §adu iedarbibu ir daudz, tad€] pirms §1 preparata lietoSanas Jums ir
jakonsultgjas ar arstu.

Ipasi bitiski ir inform&t savu arstu par to, ka lietojat:

= citus antibiotiskos lidzek]us (pieméram, aminoglikozidus) infekciju arst€Sanai;

= jekskigi lietojamas kontracepcijas tabletes. Ir ieteicams papildus izmantot arT nehormonalus
kontracepcijas lidzek]us;

= citas aktTvas vielas, piem&ram, probenecidu.

Sis zales var ietekmét dazu asins izmeklgjumu rezultatus (pieméram, Kumbsa testa rezultatus vai rezultatus,
asinis nosakot galaktozes koncentraciju). Ja Jums ir paredzgti $ada veida izmeklgjumi, ir butiski pastastit
savam arstam, ka lietojat §1s zales.

Sts zales var izmainit arT nefermentativo analizu rezultatus, nosakot cukura saturu urina. Ja Jums ir diabéts
un Jus regulari parbaudat savu urinu, pastastiet par to arstam. Tas nepiecieSams tadel, ka So zalu lietoSanas
laika Jiisu diabéta kontrolei var biit jaizmanto citas analizu metodes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

= Vai Jums ir iestajusies gritnieciba vai arT Jums ta Skiet? Lai gan par §Tm zalém nav zinams, ka tas kaitigi
ietekm& nedzimuso bérnu, griitnieces tas var sanemt tikai tad, kad tas tie$am ir nepiecieSams.

= Vai zidat bernu? Sievietém, kuras zida b&rnu, §is zales lietot nav atlauts. Tas ir tadel, ka neliels preparata
daudzums nonak piena, ko sanem zidainis.

=  QGritniecibas laika intramuskulara ievade ir kontrindic@ta, ja zales ievada kopa ar lidokainu.,.

Pirms Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g lietoSanas ltidziet padomu arstam.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
So zalu lietosanas laika Jums ir iesp&jami reiboni, kas var ietekm@t Jtsu sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas. Ja tas notiek, transportlidzekli nevadiet un iekartas neapkalpojiet.

Svariga informacija par kadu no Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g sastavdalam
Viena Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g deva satur 83mg (atbilst aptuveni 3,6 mmol) natrija. Ja Jums ir ieteikts
sava di€ta samazinat natrija daudzumu, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot Ceftriaxone Tyrol Pharma1g

Vienmeér lietojiet ceftriaksonu tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijjuma vaicajiet savam arstam
vai farmaceitam.

Parasti ceftriaksonu ievada arsts vai medicinas masa.

= Preparatu ievada injekcijas veida

= To Iénas injekcijas veida ievada véna vai injic€ dzili liela muskult
Arsta noteiktas devas lielums ir atkarigs no infekcijas veida un smaguma. Deva ir atkariga arT no Jiisu
kermena masas un Jiisu nieru darbibas. Jiisu arsts Jums to izskaidros. Parastas devas ir:

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem vecuma no 12 gadiem, kuru kermena masa parsniedz
50 kg:

= 1-2gvienureizi diena

= Smagu infekciju gadijuma devu var palielinat Iidz 4 g diena. Injic€ véna

Jaundzimus§iem b&rniem (vecuma Iidz 14 dienam):
= 20 - 50 mg uz katru kermena masas kilogramu vienu reizi diena. Injic€ véna
= Pat smagu infekciju gadijuma nedrikst ievadit vairak ka 50 mg uz kilogramu

Bérniem vecuma no 15 dienam Iidz 12 gadiem:
= 20 - 80 mg uz katru kermena masas kilogramu vienu reizi diena. Injic€ véna
= Pat smagu infekciju gadijuma nedrikst ievadit vairak ka 80 mg uz kilogramu

Informacija par pasam devam:

» Smadzenu apvalku infekciju (meningita) gadijuma sakuma vienu reizi diena ievada pa 100 mg uz
kilogramu (bet ne vairak ka 4 g diena). Jaundzimusiem b&rniem jaievada ne vairak ka 50 mg/kg

= Japreparatu ievada pirms operacijas, parasto dienas devu ievada 30 - 90 miniites pirms operacijas.
Parasti ievada tikai vienu devu

= Pacientiem ar nieru slimibam, ja aknu funkcija ir normala, deva nav jasamazina. Ja nieru stavoklis ir Joti
slikts (kreatinina kltrenss < 10 ml/min), pieaugusajiem ceftriaksona deva nedrikst parsniegt 2 g.

= Pacientiem ar aknu slimibam, ja vien tiem nav arT nieru slimiba, deva nav jasamazina

* Vienlaicigas smagas nieru un aknu nepietickamibas gadijuma regulari jakontrolg ceftriaksona
koncentracija asins, ka ar1 pieaugusajiem un b&rniem atbilstosi japielago preparata deva

= Ja Jums veic dializi, Jiisu arsts parbaudis, vai sanemat pareizu devu

Parasti ceftriaksonu ievada vienu reizi diena.
= ArsteSanas ilgums parasti ir vismaz 2 dienas p&c tam, kad normalizgjusies kermena temperatiira
= Kopgjais arst€Sanas laiks var biit 7 - 14 dienas.

Ja pacients ir b&rns, kas jaunaks par 2 gadiem, griitniece vai sieviete, kas zida bernu, ceftriaksonu at]auts
ievadit, tikai 1€ni injic€jot véna.

Ja esat lietojis ceftriaksonu vairak neka noteikts

Ja ir ievadits vairak ceftriaksona ka nepieciesams, tulit konsultgjieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvaka
stacionara pirmas palidzibas nodalu. Panemiet Iidz savas zales kartona iepakojuma, lai nodalas personals
varétu precizi zinat, kas ir lietots.
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Ja Jiis partraucat lietot ceftriaksonu

Sis zales ir batiski lietot visa noteikta terapijas kursa laika un nepartraukt to lieto$anu tikai tadg], ka atkal
jutaties labi. Ja terapijas kurss tiks partraukts parak agri, infekcija var atjaunoties. Ja noteikta terapijas kursa
beigas jiitaties slikti vai ja terapijas laika Jus jiitaties pat vél sliktak, Jums jakonsultgjas ar savu arstu.

Jums ir vel kadi jautajumi par $T produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4., Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, ceftriaksons var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Paradoties jebkurai no turpmak nosauktajam smagajam nevélamajam blakusparadibam, zalu lietosanu
nekavejoties partrauciet un pastastiet par to savam arstam vai dodieties uz tuvaka stacionara pirmas
palidzibas nodalu.

Sadas blakusparadibas novéro reti (tas skar mazak ka 1 cilvéku no 1000): Alergiskas reakcijas, pieméram,
peksna gargsana un spiediena sajiita kriiSu kurvi, plakstinu, sejas vai liipu tiiska, smagi adas izsitumi un
Culas, kas var skart arT acis, muti, rikli un dzimumorganus, samanas zudums (gibonis);

Sadas blakusparadibas novéro loti reti (tas skar mazak ka 1 cilvéku no 10000): Smaga, ilgstosa vai asinaina
caureja ar kunga sapém vai drudzi. Minétais var biit smaga zarnu iekaisuma pazime (to sauc par
“pseidomembranozu kolitu™), kas ir iespg€jama pec antibiotisko Iidzek]u lietoSanas.

Loti bieZas blakusparadibas (skar vairak ka 1 cilvéeku no 10) ir:
= Zultsakmeni bérniem.

Biezas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilvéku no 10) ir:
» Vieglas alergiskas reakcijas (adas izsitumi, nieze, natrene, adas un locitavu taska, drudzis vai
drebuli);
»  Asins analiZzu izmainas, parbaudot Jiisu aknu darbibu;
= Sapes un saciet€jumi pec intramuskularas injekcijas;
»  Sapes un apsartums péc intravenozas injekcijas.

Retakas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilvéeku no 100)
» Slikta dasa, vemSana, kunga sapes, caureja;
» Calas, méles iekaisums un apetites zudums;
= Galvassapes, reiboni;
» Infekcijas: ceftriaksona terapijas kurss var Jums uz laiku palielinat citu patogénu izraisttu infekciju
(piem@ram, piena sénites) iespeju;
= Nieru patologijas: nieru funkcijas izmainas un samazinata urina izdale;

Retas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilvéku no 1000)
» Smagas védergraizes (izraisa aizkunga dziedzera ickaisums);
= Zultsakmeni pieaugusajiem;

=  Samazinas balto asins $tnu skaits (dazkart samazinajums ir smags, kopa ar smagas infekcijas risku);

=  Nierakmeni bérniem.

Loti retas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilveku no 10000)
= Samazinas asins $iinu skaits, asins §tinu bojajumi (paaugstinata asino$anas, hematomu vai infekcijas
iespgja);
= An@mijas veids, kas var biit smags un ko izraisa sarkano asins §tinu sabruksana. Ja Jums sakara
ar jebkadu iemeslu veic asins analizes, pastastiet personai, kas nem Jiisu asins paraugu, ka
lietojat §1s zales, jo tas var ietekm@t rezultatus.
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Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit savam arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

5. Ka uzglabat Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot ceftriaksonu p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins$ attiecas
uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Skidumi jaizlieto tilit pec to pagatavosanas. Atlauts lietot tikai dzidrus kidumus.

Péc flakona atvér$anas ta saturs talit jaizlieto.

Visi neizlietotie injekciju vai infiziju $kiduma atlikumi ir jaiznicina.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartjo vidi.

6. Sikaka informacija

Ko Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g satur:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Aktiva viela ir ceftriaksona dinatrija sals e 3.5 H,O.

Viena 1 g flakona ir 1 g ceftriaksona (hidratéta dinatrija sals forma).

Citu sastavdalu nav.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g argjais izskats un iepakojums

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g: pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ir balts vai dzeltenigs kristalisks pulveris. LietoSanai gatavu skidumu krasa
ir no gaisi dzeltenas Iidz dzintara krasai.

Nelietojiet Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, ja konstatgjat, ka Skidums nav dzidrs.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pulveri injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai izplata iepakojumos
pa 1, 5un 10 flakoniem. Ir pieejami arT stacionariem paredzeti iepakojumi.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Sandoz GmbH

Biochemiestraf3e 10

A-6250 Kundl

Austrija

Si lieto$anas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pulvera injekciju un infuziju Skiduma lietoSanas metode un
ievadiSanas veids

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g injic€ véna (ievada intravenozi), tomer to iesp&jams injicet art muskuli
(ievadit intramuskulari).

Intravenoza injekcija (injekcija Intravenoza)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g IV injekcijai Skidina injekciju fident (koncentracija 0.1 g/ml).
1 g flakona saturu, flakonu grozot, iz8kidina 10 ml injekciju Gidens.

Injekcijas ilgums ir no 2 1idz 4 minGitem.

Intravenoza infiizija (infiizija véna)
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g infuziju Skidumu ievada 1slaicigas intravenozas infuzijas veida.

Flakonu grozot, ta saturu iz§kidina 10 ml viena no turpmak nosauktajiem kalcija jonus nesaturosajiem
Skidumiem: 0,9 % natrija hlorida §kiduma, 0,45 % natrija hlorida un 2,5 % glikozes Skiduma, 5 % vai
10% glikozes $kiduma, 6 % dekstrana un 5%, glikozes skiduma vai 6 - 10 % hidroksietilcietes infuziju
§kiduma. Skidumu kontrol&tos un validétos aseptiskos apstak]os atskaida talak, [idz galigais $kiduma
tilpums ir 20,5 ml, bet koncentracija — 49 mg/ml.

Skatit arT apakSpunkta “Galvenie kimiskas nesaderibas veidi‘.

Infuzijai jailgst vismaz 30 mintites.

Intramuskulara injekcija (injekcija muskuli)
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g var ievadit intramuskulari.

Flakonu grozot, ta saturu pilnigi izskidina 3,5 ml 1 % lidokaina hidrohlorida injekciju Skiduma (iegtta
Skiduma koncentracija ir 0.3 g/ml).

So $kidumu injicg dzilu sezamvietas muskulf (intragluteali). Viena kermena pusé atlauts ievadit ne vairak
ka 1 g ceftriaksona.

Noteikti jaizvairas injic€t asinsvados.

(Ludzam ieverot atbilstosajos lietota lidokaina preparata razotaja informativajos dokumentos sniegto

informaciju par iesp&jamo ar lidokaina hidrohlorida lietoSanu saistito risku).

Terapija, izmantojot intramuskularas injekcijas, ir attaisnota tikai iznp€muma gadijumos un p&c tam, kad
ripigi izverteta riska/ieguvuma attieciba. Skatit art apakSpunkta 2., ,,Ipasa piesardziba, lietojot
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, nepiecieSama $ados gadijumos”.

Citiem ievades veidiem ir pieejamas cita stipruma ceftriaksona zalu formas.

Sajaucamiba
Principiali jaievero, ka ceftriaksona skidumi vienmér jaievada atseviski no citiem infuziju Skidumiem.

Ceftriaksona $kidumus nekados apstaklos nav atlauts maisit ar kalcija jonus saturoSiem skidumiem.
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Galvenie kimiskas nesaderibas veidi

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nekada gadijuma nedrikst maisit ar kadu no sekojoSiem skidumiem:
- kalcija salus saturoSiem Skidumiem, pieméram, Hartmana vai Ringera Skidumu;
- aminoglikozidiem (lietojot vienlaicigi, Sie preparati jaievada atseviski)

- Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nav atlauts ievadit, viena §lirc€ sajaucot ar citiem antibiotiskajiem
vai baktericidajiem preparatiem.

Ir aprakstita arT kimiska ceftriaksona nesaderiba ar amsakrinu (pretveza lidzeklis), vankomicinu
(antibiotisks Iidzeklis) un flukonazolu (fungicids Iidzeklis).
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g pulveris infiiziju $Skiduma pagatavoSanai
Ceftriaxone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

= Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

= Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

= Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

= Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g un kadam noliikam to lieto
Pirms Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g lietoSanas

Ka lietot Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Sikaka informacija

N s

1. Kas ir Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g un kadam noliikam to lieto
Ceftriaksons ir antibiotisks Iidzeklis. Tas pieder antibiotisko lidzek]u grupai, ko sauc par cefalosporiniem. S
tipa antibiotiskie Iidzekli ir [idzigi penicilinam.

Ceftriaksons nogalina bakt€rijas un to ir iesp&jams izmantot pret dazada veida infekcijam.

Tapat ka visi antibiotiskie Iidzekli, ceftriaksons ir efektivs tikai pret daziem bakteriju veidiem, tade] tas ir
piemerots tikai dazu infekciju veidu arstesanai.

Ceftriaksonu lieto, lai arstétu:
= asins saind€Sanos (sepsi)

= smadzenu apvalku infekcijas (meningttu)

= kaulu vai locttavu infekcijas
= elposanas celu infekcijas
= adas un miksto audu infekcijas

Pacientiem, kuriem pastav smagu infekciju risks, kas saistits ar kirurgiskiem pasakumiem, ceftriaksonu ir
iesp&jams izmantot ari infekciju profilaksei pirms un péc kirurgiskas operacijas, ka ar tas laika. Atkarigi no
kirurgiskas operacijas veida un paredzamajiem patogéniem ceftriaksons jakombing ar piem&rotu pretmikrobu
preparatu, kas nodrosina papildu aizsardzibu pret komplikacijas izraiso$ajiem patog€niem.

2. Pirms Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g lietoSanas

Nelietojiet Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g §ados gadijumos:

» jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ceftriaksonu vai kadu citu Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g
sastavdalu;

» jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret jebkadu citu cefalosporina tipa antibiotisko lidzekli;

* jaJums jebkad agrak ir bijusi smaga alergiska reakcija pret jebkura veida penicilinu vai citu béta laktama
grupas antibiotisko lidzekli, jo Jums ir iesp&jama alergija ari pret §m zalém;
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= (Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nav atlauts lietot jaundzimusajiem ar dzelti (hiperbilirubinémiju) vai
priekslaicigi dzimuSiem, jo $adiem pacientiem ceftriaksons, Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g aktiva viela,
var radit komplikacijas ar iespgjamiem smadzenu bojajumiem.

= (Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nav atlauts lietot kopa ar kalcija preparatiem, jo laika dzimuSiem
bérniem pastav ceftriaksona kalcija sals izgulsn&Sanas risks.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g, nepiecieSama $ados gadijumos:

= Ja Jums jebkad ir bijusi alergija pret jebkuru antibiotisko lidzekli, pirms $o zalu lietoSanas pastastiet par
to savam arstam vai farmaceitam;

= Ja Jums jebkad ir bijusi jebkada veida alergija vai astma. Pastav tendence, ka personam, kuras tendétas
uz jebkada veida alergiju, paaugstinatas jutibas reakcijas pret ceftriaksonu ir biezakas. Ir iespgjamas
jebkura smaguma reakcijas — 11dz pat anafilaktiskam Sokam,;

= Ja Jums jebkad ir teikts, ka Jums ir nieru un/vai aknu darbibas traucgjumi;

= Ja Jums jebkad ir bijusi Zultsakmeni vai nierakmeni, ka arT tad, ja tickat barots intravenozi;

= Ja Jums jebkad ir bijis zarnu iekaisums (ta sauktais kolits) vai jebkada smaga cita slimiba, kas skar
zarnas;

= Sis zales var izmainit dazu asins analizu (piem&ram, Kumbsa testa) rezultatus. Ja Jums javeic
jebkura no $Tm analiz&m, ir biitiski par to pastastit savam arstam.

Citu zalu lietoSana:
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

So zalu iedarbibu var ietekmét citas zales, kas tiek izvaditas caur nierém. Tas Tpasi attiecas uz zalém, kas
ietekm@ arT nieru darbibu. Zalu ar §adu iedarbibu ir daudz, tad€] pirms §1 preparata lietoSanas Jums ir
jakonsultgjas ar arstu.

Ipasi bitiski ir inform&t savu arstu par to, ka lietojat:

= citus antibiotiskos lidzeklus (pieméram, aminoglikozidus) infekciju arstésanai;

= iekskigi lietojamas kontracepcijas tabletes. Ir ieteicams papildus izmantot arT nehormonalus
kontracepcijas lidzeklus;

= citas aktTvas vielas, piem&ram, probenecidu.

Sis zales var ietekmét dazu asins izmeklgjumu rezultatus (pieméram, Kumbsa testa rezultatus vai rezultatus,
asinis nosakot galaktozes koncentraciju). Ja Jums ir paredzeti $ada veida izmekl&jumi, ir biitiski pastastit
savam arstam, ka lictojat §Ts zales.

Sts zales var izmainit arT nefermentativo analizu rezultatus, nosakot cukura saturu urina. Ja Jums ir diabéts
un Jus regulari parbaudat savu urinu, pastastiet par to arstam. Tas nepiecieSams tadel, ka So zalu lietoSanas
laika Jusu diab&ta kontrolei var biit jaizmanto citas analizu metodes.

Griitnieciba un zidi§anas periods

= Vai Jums ir iestajusies gritnieciba vai arT Jums ta Skiet? Lai gan par $Tm zalém nav zinams, ka tas kaitigi
ietekm& nedzimuso bérnu, griitnieces tas sanem tikai tad, kad tas tie$am ir nepiecieSams.

= Vai zidat bernu? Sievieteém, kuras zida b&rnu, §is zales lietot nav atlauts. Tas tadgl, ka neliels preparata
daudzums nonak piena, ko sanem zidainis.

» Qritniecibas laika, ja zales ievada kopa ar lidokainu, intramuskulara ievade ir kontrindicéta.

Pirms Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g lictoSanas ltidziet padomu arstam.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
So zalu lietosanas laika Jums ir iesp&jami reiboni, kas var ietekm@t Jtsu sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas. Ja tas notiek, transportlidzekli nevadiet un iekartas neapkalpojiet.

Svariga informacija par kadu no Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g sastavdalam
Viena Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g deva satur 166 mg (atbilst aptuveni 7,2 mmol) natrija. Ja Jums ir
ieteikts sava di€ta samazinat natrija daudzumu, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Vienmer lietojiet ceftriaksonu tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijjuma vaicajiet savam arstam
vai farmaceitam.

Parasti ceftriaksonu ievada arsts vai medicinas masa.
= Preparatu ievada infuzijas veida;
= To Iénas infuzijas veida ievada véna.

Arsta noteiktas devas lielums ir atkarigs no infekcijas veida un smaguma. Deva ir atkariga arT no Jiisu
kermena masas un Jiisu nieru darbibas. Jiisu arsts Jums to izskaidros. Parastas devas ir:

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem vecuma no 12 gadiem, kuru kermena masa parsniedz
50 kg:

= 1 -2 gvienureizi diena;

= Smagu infekciju gadijuma devu var palielinat [idz 4 g diena. Injic€ véna.

Jaundzimus§iem b&rniem (vecuma Iidz 14 dienam):
= 20 - 50 mg uz katru kermena masas kilogramu vienu reizi diena. Injic€ véna;
= Pat smagu infekciju gadijuma nedrikst ievadit vairak ka 50 mg uz kilogramu.

Bérniem vecuma no 15 dienam Iidz 12 gadiem:
= 20 - 80 mg uz katru kermena masas kilogramu vienu reizi diena. Injic€ vena;
= Pat smagu infekciju gadijuma nedrikst ievadit vairak ka 80 mg uz kilogramu.

Informacija par pasam devam:

» Smadzenu apvalku infekciju (meningita) gadijuma sakuma vienu reizi diena ievada pa 100 mg uz
kilogramu (bet ne vairak ka 4 g diena). Jaundzimusiem b&rniem jaievada ne vairak ka 50 mg/kg;

= Ja preparatu ievada pirms operacijas, parasto dienas devu ievada 30 - 90 miniites pirms operacijas.
Parasti ievada tikai vienu devu;

= Pacientiem ar nieru slimibam, ja aknu funkcija ir normala, deva nav jasamazina. Ja nieru stavoklis ir Joti
slikts (kreatinina kltrenss < 10 ml/min), pieaugusajiem ceftriaksona deva nedrikst parsniegt 2 g.

= Pacientiem ar aknu slimibam, ja vien tiem nav ar1 nieru slimiba, deva nav jasamazina;

* Vienlaicigas smagas nieru un aknu nepietickamibas gadijuma regulari jakontrol€ ceftriaksona
koncentracija asinis, ka ar1 pieaugusajiem un b&rniem atbilstosi japielago preparata deva.

= Ja Jums veic dializi, Jiisu arsts parbaudis, vai sanemat pareizu devu.

Parasti ceftriaksonu ievada vienu reizi diena.
= ArsteSanas ilgums parasti ir vismaz 2 dienas p&c tam, kad normalizgjusies kermena temperatiira;
= Kopgjais arst€Sanas laiks var biit 7 - 14 dienas.

Ja pacients ir b&rns, kas jaunaks par 2 gadiem, griitniece vai sieviete, kas zida bernu, ceftriaksonu at]auts
ievadit, tikai 1€ni injic€jot véna.

Ja esat lietojis ceftriaksonu vairak neka noteikts

Ja ir ievadits vairak ceftriaksona ka nepieciesams, tulit konsultgjieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvaka
stacionara pirmas palidzibas nodalu. Panemiet Iidz savas zales kartona iepakojuma, lai nodalas personals
varétu precizi zinat, kas ir lietots.
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Ja Jiis partraucat lietot ceftriaksonu

Sis zales ir batiski lietot visa noteikta terapijas kursa laika un nepartraukt to lieto$anu tikai tadg], ka atkal
jutaties labi. Ja terapijas kurss tiks partraukts parak agri, infekcija var atjaunoties. Ja noteikta terapijas kursa
beigas jiitaties slikti vai ja terapijas laika Jus jiitaties pat vél sliktak, Jums jakonsultgjas ar savu arstu.

Jums ir vel kadi jautajumi par $T produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4., Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, ceftriaksons var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Paradoties jebkurai no turpmak nosauktajam smagajam nevélamajam blakusparadibam, zalu lietosanu
nekavejoties partrauciet un pastastiet par to savam arstam vai dodieties uz tuvaka stacionara pirmas
palidzibas nodalu.

Sadas blakusparadibas novéro reti (tas skar mazak ka 1 cilvéku no 1000): Alergiskas reakcijas, pieméram,
peksna gargsana un spiediena sajiita kriiSu kurvi, plakstinu, sejas vai liipu tiiska, smagi adas izsitumi un
Culas, kas var skart arT acis, muti, rikli un dzimumorganus, samanas zudums (gibonis);

Sadas blakusparadibas novéro loti reti (tas skar mazak ka 1 cilvéku no 10000): Smaga, ilgstosa vai asinaina
caureja ar kunga sapém vai drudzi. Minétais var biit smaga zarnu iekaisuma pazime (to sauc par
“pseidomembranozu kolitu™), kas ir iespg€jama pec antibiotisko Iidzek]u lietoSanas.

Loti bieZas blakusparadibas (skar vairak ka 1 cilvéeku no 10) ir:
= Zultsakmeni bérniem.

Biezas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilvéku no 10) ir:
» Vieglas alergiskas reakcijas (adas izsitumi, nieze, natrene, ka ari adas un locitavu taska);
»  Asins analiZzu izmainas, parbaudot Jiisu aknu darbibu;
= Sapes un saciet€jumi p&c intramuskularas injekcijas;
= Sapes un apsartums péc intravenozas injekcijas.

Retakas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilvéku no 100)
»  Slikta diiSa, vemSana, sapes veédera, miksti izkarnijumi vai caureja;
» Calas, méles iekaisums un apetites zudums;
= Galvassapes, reiboni;
» Infekcijas: ceftriaksona terapijas kurss var Jums uz laiku palielinat citu patogénu izraisttu infekciju
(piem&ram, piena sénites) iesp&ju;
» Nieru patologijas: nieru funkcijas izmainas un samazinata urina izdale;

Retas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilvéku no 1000)
* Smagas védergraizes (izraisa aizkunga dziedzera ickaisums);
= Zultsakmeni pieaugusajiem;

= Samazinas balto asins $tinu skaits (dazkart samazinajums ir smags, kopa ar smagas infekcijas risku);

= Nierakmeni b&rniem.

L.oti retas blakusparadibas (skar mazak ka 1 cilveku no 10000)
= Samazinas asins Siinu skaits, asins Stinu bojajumi (paaugstinata asinosanas, hematomu vai infekcijas
iespgja);
* An€mijas veids, kas var blit smags un ko izraisa sarkano asins §inu sabruk$ana. Ja Jums sakara
ar jebkadu iemeslu veic asins analizes, pastastiet personai, kas nem Jiisu asins paraugu, ka
lietojat §1s zales, jo tas var ietekm@t rezultatus.
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Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit savam arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

5. Ka uzglabat Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot ceftriaksonu p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins$ attiecas
uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Skidumi jaizlieto tilit pec to pagatavosanas. Atlauts lietot tikai dzidrus kidumus.

Péc flakona atvér$anas ta saturs talit jaizlieto.

Visi neizlietotie infuziju $kiduma atlikumi ir jaiznicina.
Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Sikaka informacija
Ko Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g satur:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Aktiva viela ir ceftriaksona dinatrija sals e 3.5 H,O.

Viena 2 g flakona ir 2 g ceftriaksona (hidratéta dinatrija sals forma).
Citu sastavdalu nav.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g aré&jais izskats un iepakojums

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g: pulveris infiiziju $kiduma pagatavosanai.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g ir balts vai dzeltenigs kristalisks pulveris. LietoSanai gatavu $kidumu krasa
ir no gaisi dzeltenas I1dz dzintara krasai.

Nelietojiet Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g, ja konstatgjat, ka skidums nav dzidrs.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g pulveri infuziju skiduma pagatavosanai izplata iepakojumos pa 1, 5 un 10
pudelém. Ir pieejami arT stacionariem paredzeti iepakojumi.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Sandoz GmbH

Biochemiestral3e 10

A-6250 Kundl
Austrija

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g pulvera infiiziju Skiduma lietoSanas metode un ievadiSanas veids
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g injicg véna (ievada intravenozi).

Intravenoza infuizija (infuzija véna)
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g infuziju $kidumu ievada 1slaicigas intravenozas infuzijas veida.

Flakonu grozot, ta saturu iz§kidina 40 ml viena no turpmak nosauktajiem kalcija jonus nesaturosajiem
Skidumiem: 0,9 % natrija hlorida §kiduma, 0,45 % natrija hlorida un 2,5 % glikozes Skiduma, 5 % vai
10% glikozes skiduma, 6 % dekstrana un 5%, glikozes $kiduma vai 6 - 10 % hidroksietilcietes Skiduma.
legiita skiduma koncentracija ir 0,05 g/ml.

Skattt arT apakSpunkta “Galvenie kimiskas nesaderibas veidi®.

Infuzijai jailgst vismaz 30 minttes.

Citiem ievades veidiem ir pieejamas cita stipruma Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g zalu formas.

Sajaucamiba
Principiali jaievéro, ka ceftriaksona Skidumi vienmér jaievada atseviski no citiem infiziju Skidumiem.

Ceftriaksona skidumus nekados apstaklos nav atlauts maisit ar kalcija jonus saturoSiem skidumiem.

Galvenie kimiskas nesaderibas veidi

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nekada gadijuma nedrikst maisit ar kadu no sekojoSiem skidumiem:
- kalcija salus saturoSiem skidumiem, piem&ram, Hartmana vai Ringera skidumu;
- aminoglikozidiem (lietojot vienlaicigi, $ie preparati jaievada atseviski)

- Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nav atlauts ievadit, viena §lirc€ sajaucot ar citiem antibiotiskajiem
vai baktericidajiem preparatiem.

- Ir aprakstita arT kimiska ceftriaksona nesaderiba ar amsakrinu (pretvéza lidzeklis), vankomicinu
(antibiotisks Iidzeklis) un flukonazolu (fungicids lidzeklis).
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