ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, DAWEK PRODUKTU
LECZNICZEGO, DROGI PODANIA, PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH W
PANSTWACH CZL.ONKOWSKICH



Panstwo
cztonkowskie

Niemcy

Niemcy

Finlandia

Finlandia

Wielka Brytania

Wielka Brytania

Podmiot odpowiedzialny

Aplikant

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

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

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

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Wielka Brytania

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Wielka Brytania

Nazwa wiasna

Dawka

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

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

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

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

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2g
liuosta varten

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

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

Proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji

Proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji

Proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji

Proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji

Proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji

Proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji

Podanie
domigsniowe lub
dozylne

Podanie dozylne

Podanie
domigs$niowe lub
dozylne

Podanie dozlne

Podanie
domig$niowe lub
dozlne

Podanie dozylne



ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE 1 PODSTAWY DO WNIESIENIA ZMIAN W
CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA
OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE NAUKOWEJ OCENY PREPARATU CEFTRIAXONE TYROL
PHARMA POD ROZNYMI NAZWAMI (patrz Aneks I)

Ceftriakson jest antybiotykiem — poisyntetyczna cefalosporyna trzeciej generacji. Wykazuje on
dzialanie bakteriobdjcze przeciwko wielu réznym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym
hamujac syntez¢ mukopeptydu w $cianie komorkowej bakterii. W okresie ponad dziesigciu lat
stosowania tego leku wykazano jego skuteczno$¢ w szeregu istotnych klinicznie zakazen.

Po podaniu parenteralnym lek przechodzi niemal do wszystkich tkanek organizmu, w tym takze do
pltynu moézgowo-rdzeniowego.

Ceftriakson ulega dystrybucji glownie w przestrzeni zewnatrzkomoérkowej, wiaze si¢ z albuminami
w stopniu zaleznym od st¢zenia, u zdrowych o0so6b dorostych posiada stosunkowo dlugi okres
poltrwania biologicznego (t 1/2) i jest usuwany w takim samym stopniu przez filtracj¢ kigbuszkowa i
wydzielanie z z6lcia.

Whioskodawce/podmiot odpowiedzialny poproszono o omowienie stosunku korzysci do ryzyka
r6znych dawek zalecanych dla noworodkow, zwlaszcza w odniesieniu do rozréznienia noworodkow w
wieku do 14 dnia zycia i od 15 do 28 dnia zycia, a takze w odniesieniu do stosowania dawek
przekraczajacych 50 mg/kg/dobe. Wnioskodawca przedstawil szereg publikacji z piSmiennictwa jako
uzasadnienie odchylenia od wytycznych ICH w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych w
populacji pediatrycznej (CPMP/ICH/2711/99) oraz podstawe rozroznienia grup wiekowych 0-14 i
15-28 dni zycia zamiast bardziej ogdlnej definicji noworodkoéw jako dzieci ,,do 28 dnia po urodzeniu”,
jak tez r6znych stosowanych schematéw dawkowania.

Kwestie dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

W wicgkszosci badan w leczeniu zakazen u noworodkoéw stosowano dawke 50 mg/kg/dobeg.
Przedstawiono ograniczone dane na temat stosowania dawek przekraczajacych 50 mg/kg/dobe
unoworodkow w sytuacjach innych niz zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych. W okresie
pierwszych kilku tygodni zycia zdolno$¢ do usuwania ceftriaksonu ulega zmianie, cho¢ doktadny
punkt czasowy, w ktoérym to nastgpuje, nie zostat precyzyjnie ustalony.

Pomimo ograniczonych i w pewnym stopniu nieaktualnych danych naukowych, intensywne badania
wnioskodawcy nie dostarczyly dowodow naukowych, ktére wymagatyby zmiany zalecen dotyczacych
dawkowania, obowiazujacych od wielu lat w szeregu Panstw Cztonkowskich i niestwarzajacych obaw
dotyczacych bezpieczenstwa. WHO zaleca nawet dawke 80 mg/kg/dob¢ lub odpowiednio
2x50mg/kg co 12godzin (maksymalna dawka jednorazowa 4g) w zapaleniu opon
moézgowo-rdzeniowych u niemowlat w wieku od 7 dnia do 2 miesiaca zycia.

Proponowany zakres dawkowania 20-50-80 mg/kg/dobe umozliwia kontynuacje dtugotrwatej terapii,
zalecanej przez towarzystwa naukowe.

Pomimo tego uzgodniono, ze ceftriakson jest przeciwwskazany u noworodkow z hiperbilirubinemia
oraz u wczesniakow, gdyz badania in vitro wykazaty, ze ceftriakson moze wypiera¢ bilirubing z
miejsc wigzania z albuminami surowicy, co moze prowadzi¢ do wystapienia encefalopatii
bilirubinowej w tej grupie pacjentow. Ponadto, biorac pod uwage kilka doniesien o zejsciach
$miertelnych, uzgodniono, ze ceftriakson jest przeciwwskazany u noworodkéw wymagajacych
rownoczesnego leczenia wapniem ze wzgledu na opisywane u wcze$niakdw 1 noworodkow
urodzonych o czasie rzadko wystgpujace cigzkie reakcje niepozadane, ktore w kilku przypadkach
doprowadzity do zgonu. Noworodki te byly leczone podawanym dozylnie ceftriaksonem i wapniem.
Niektore z nich otrzymywaly ceftriakson 1 wapn w ré6znym czasie i w osobnych wlewach dozylnych.
Ztogi soli wapniowej ceftriaksonu obserwowano w ptucach i nerkach zmartych wcze$niakow. Duze
ryzyko precypitacji wynika z malej objgtosci krwi u noworodkow. Ponadto okres pottrwania leku jest
dhuzszy niz u dorostych.

Dlatego tez, biorac pod uwage wieloletnie dane kliniczne dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
przy proponowanym dawkowaniu, dalsze badania kliniczne uznano za zbgdne.

W zwiazku z tym CHMP wyrazit zgodg na nastepujace zalecenia odno$nie dawkowania:



Normalne dawkowanie

Typowa dawka wynosi 1-2 g ceftriaksonu raz na dobg (co 24 godziny). W przypadku cigzkich
zakazen lub zakazen wywotlanych przez mikroorganizmy umiarkowanie wrazliwe dawke t¢ mozna
zwigkszy¢ do 4 g podawanych dozylnie raz na dobg.

Noworodki (w wieku od 0 do 14 dnia zycia):
20—-50 mg na kg masy ciata dozylnie raz na dobg (w odstepach 24-godzinnych).
W cigzkich zakazeniach nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 50 mg na kg masy ciata.

Dzieci w wieku od 15 dnia zycia do 12 roku zycia o masie ciata < 50 kg:

20—80 mg na kg masy ciata dozylnie raz na dobg (w odstepach 24-godzinnych).

W cigzkich zakazeniach nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 80 mg na kg masy ciata, z wyjatkiem
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (patrz: Szczegélne zalecenia dotyczace dawkowania).

U dzieci o masie ciata 50 kg lub wigcej nalezy stosowac typowa dawke dla 0sob dorostych raz na dobe
(patrz wyzej).

Szczegdlne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych:

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 100 mg na kg masy ciata raz na dob¢ — nie nalezy przekraczac
dawki 4 g na dobe. Po ustaleniu wrazliwos$ci patogenu dawke mozna odpowiednio zmniejszy¢.

U noworodkéow w wieku od 0 do 14 dni zycia dawka nie powinna przekracza¢ 50 mg/kg/24 godziny.

CHMP wyrazil takze zgode na nastepujace zmiany ChPL:
4.3  Przeciwwskazania

Noworodki i wczes$niaki z hiperbilirubinemia nie powinny by¢ leczone ceftriaksonem. Badania in

vitro wykazaty, ze ceftriakson moze wypiera¢ bilirubing z miejsc wigzania z albuminami surowicy,

co moze prowadzi¢ do wystapienia encefalopatii bilirubinowej w tej grupie pacjentow.

Leczenie wapniem z uwagi na ryzyke wytracania si¢ soli wapniowych ceftriaksonu u
noworodkdéw urodzonych o czasie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ceftriakson moze tworzy¢ zlogi w pecherzyku zotciowym i w nerkach, co moze by¢ widoczne w
postaci obszaréw zacienionych w badaniu ultrasonograficznym (patrz punkt 4.8). Zjawisko to moze
wystepowac u pacjentow w kazdym wieku, ale jego prawdopodobienstwo jest wigksze u niemowlat
i matych dzieci, ktorym zwykle podaje si¢ wigksza dawke ceftriaksonu w przeliczeniu na masg ciala.
Z uwagi na zwigkszone ryzyko wystgpowania zlogow w drogach zotciowych nalezy unikac
stosowania dawek wigkszych niz 80 mg/kg masy ciata u dzieci — wyjatkiem jest zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych. Nie ma jednoznacznych dowodow $wiadczacych o wystgpowaniu kamieni
z6lciowych lub ostrego =zapalenia pegcherzyka zolciowego u dzieci i niemowlat leczonych
ceftriaksonem. W przypadku wytracania si¢ ztogdéw ceftriaksonu w pecherzyku zétciowym zalecane
jest leczenie zachowawcze.

Punkt 4.8

Rzadko opisywano ci¢zkie reakcje niepozadane u wcze$niakéw i noworodkéw urodzonych
o czasie. W niektorych przypadkach reakcje te prowadzily do zgonu. Noworodki te byly leczone
podawanym dozylnie ceftriaksonem i wapniem. Niektore z nich otrzymywaly ceftriakson i wapn
wréznym czasie i w osobnych wlewach dozylnych. Zlogi soli wapniowej -ceftriaksonu
obserwowano w plucach i nerkach zmarlych wcze$niakow. Duze ryzyko precypitacji wynika
z malej objetosci krwi u noworodkéow. Ponadto okres poltrwania leku jest dluzszy niz u
dorostych.



PODSTAWY DO WNIESIENIA ZMIAN W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

» Skierowanie dotyczylo omoéwienia stosunku korzysci do ryzyka réznych dawek zalecanych
dla noworodkdéw, zwlaszcza w odniesieniu do rozroznienia noworodkow w wieku do 14 dnia
zycia i od 15 do 27 dnia zycia, a takze w odniesieniu do stosowania dawek przekraczajacych
50 mg/kg/dobg,

» Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta
zaproponowane przez wnioskodawce zostaly ocenione na podstawie przedlozonej
dokumentacji oraz dyskusji naukowej, ktora odbyta si¢ w Komitecie,

CHMP glosami wigkszosci zalecil udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla ktérego
Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w Aneksie III dla preparatu Ceftriaxone Tyrol Pharma pod réznymi nazwami (patrz
Aneks I).



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsza ChPL i ulotka dla pacjenta zgadzaja si¢ z tymi, ktére zostaly zalaczone w
formie aneksu do decyzji Komisji na podstawie art. 29 w odniesieniu dla ceftriakson
zawierajacego produkty lecznicze. Tekst obowiazywal w tym czasie.

Zgodnie z decyzja Komisji wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich dokonaja stosownej
aktualizacji informacji, tak wigc w ChPL niekoniecznie znajdzie si¢ tekst obowigzujacy obecnie.



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka 1 g zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowej).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Krystaliczny, suchy proszek o barwie biatej lub zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ceftriakson jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen, wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na ceftriakson i jesli konieczne jest leczenie pozajelitowe (patrz punkt 5.1):

= posocznica

= bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
= zakazenia koSci lub stawow

= zakazenia skory lub tkanek migkkich

= zapalenie ptuc

Ceftriakson jest wskazany w zapobieganiu zakazeniom okresu okolooperacyjnego u pacjentow, u
ktorych wystepuje szczegolne ryzyko cigzkich zakazen pooperacyjnych (patrz punkt 4.4). W
zaleznosci od rodzaju operacji i oczekiwanego spektrum patogenow, ceftriakson nalezy stosowac
jednoczesnie z odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym, zapewniajacym dodatkowa ochrong przed
drobnoustrojami beztlenowymi.

Ceftriakson nalezy podawa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami lokalnymi, dotyczacymi wlasciwego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga i sposob podawania

Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji moze by¢ podawany w postaci szybkiego
wstrzyknigcia dozylnego (bolus), we wlewie dozylnym lub we wstrzyknigciu domig§niowym po
odtworzeniu roztworu zgodnie ze wskazdéwkami podanymi ponizej (patrz punkt 6.6).

Dawkowanie i sposob podawania nalezy ustala¢ w zaleznosci od cigzkos$ci i umiejscowienia
zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju oraz wieku i stanu pacjenta.

W przypadku wstrzyknigcia dozylnego lek nalezy podawac bezposrednio do zyty lub przez dren do
wlewu dozylnego. Lek nalezy wstrzykiwac co najmniej przez 2 do 4 minut.

Droga domig$niowa powinna by¢ stosowana tylko w wyjatkowych sytuacjach klinicznych (patrz
punkt 4.3), po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.



W przypadku wstrzyknigcia domig$niowego nalezy przestrzegaé specjalnych wskazowek podanych
ponizej oraz w punkcie 6.6.

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego, preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow
zwiazanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, rozpuszczony w
roztworze chlorowodorku lidokainy, nalezy wstrzykiwac glgboko w migsien posladkowy wielki. Nie
nalezy podawaé wigcej niz 1 g ceftriaksonu po kazdej stronie ciata. W przypadku drogi domig$niowej
maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g. Nalezy uwzgledni¢ informacje zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla 1% roztworu chlorowodorku lidokainy.

Najcze$ciej stosowane dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat, o masie ciata > 50 kg:

Najczesciej stosowana dawka wynosi od 1 do 2 g ceftriaksonu, podawane raz na dobg (co 24 godziny).
W przypadku cigzkich zakazen lub zakazen wywotanych drobnoustrojami srednio wrazliwymi, dawke
mozna zwigkszy¢ do 4 g, podawanych raz na dobe¢ dozylnie.

Noworodki (wiek 0-14 dni):

20 do 50 mg na kg masy ciata dozylnie, raz na dobg (co 24 godziny).
W cigzkich zakazeniach nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 50 mg na kg masy ciata.

Dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat, o masie ciata < 50 kg:

20 do 80 mg na kg masy ciata dozylnie, raz na dobg (co 24 godziny).

W cigzkich zakazeniach nie nalezy podawaé¢ dawki wigkszej niz 80 mg na kg masy ciata na dobe.
Wyjatkiem jest zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.2, Specjalne zalecenia

dotyczace dawkowania).

Dzieci o masie ciata 50 kg lub wigkszej otrzymuja zwykta dawke dla dorostych, raz na dobg (patrz
wyzej).

Osoby w podesztym wieku:

W przypadku pacjentow w podesztym wieku zalecenia dotyczace dawkowania sg takie same jak u
dorostych - bez zmian.

Grupa wiekowa Najczesciej stosowana dawka Czgstos¢ podawania
Noworodki (wiek 0-14 dni) 20 do 50 mg/kg mc. raz na dobg
maksymalnie: 50 mg/kg mc.
Dzieci w wieku od 14 dni do 12 |20 do 80 mg/kg mc. raz na dobe
lat, 0 masie ciala <50 kg | maksymalnie: 80 mg/kg mc.
Mtodziez w wieku 12-17 lat, o ldo2g raz na dobg
masie ciala > 50 kg maksymalnie: 4 g
Dorosli w wieku > 17 lat ldo2g raz na dobe
maksymalnie: 4 g
Osoby w podesztym wieku ldo2g raz na dobg
maksymalnie: 4 g

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych:
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Leczenie nalezy rozpocza¢ od 100 mg na kg masy ciata raz na dobg, nie podajac wigcej niz 4 g na
dobg. Po okresleniu wrazliwosci patogenu dawke mozna odpowiednio zmniejszy¢.
U noworodkéow w wieku od 0 do 14 dni dawka nie powinna przekracza¢ 50 mg/kg mec./24 h.

Zapobieganie zakazeniom okresu okotooperacyjnego:

Zwykta dawke dobowa ceftriaksonu nalezy poda¢ 30-90 minut przed operacja. Pojedyncza dawka jest
na ogo6t wystarczajaca.

Niewydolnosé¢ nerek:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i prawidtowa czynnoscia watroby nie ma koniecznosci
modyfikacji dawki. W niewydolnosci nerek z klirensem kreatyniny zmniejszonym < 10 ml/min,
dorostym pacjentom nie nalezy podawac¢ wigcej niz 2 g ceftriaksonu na dobe.

Niewydolnos¢ wqtroby:

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z chorobami watroby i prawidlowa czynnoscia
nerek (patrz punkt 4.8).

W przypadku wspotistniejacej cigzkiej niewydolnosci nerek i watroby stezenia ceftriaksonu w
surowicy nalezy regularnie kontrolowac i odpowiednio dostosowac¢ dawke zarowno u dzieci, jak i u
dorostych (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Hemodializa lub dializa otrzewnowa

Poniewaz ceftriakson jest dializowany tylko w bardzo niewielkim stopniu, nie ma konieczno$ci
podawania dodatkowej dawki leku po zakonczeniu sesji dializy. Nalezy jednak monitorowac stezenia
ceftriaksonu w surowicy w celu okreslenia, czy jest konieczna zmiana dawkowania, poniewaz u tych
pacjentéw szybko$¢ wydalania moze by¢ zmniejszona.

U pacjentéw poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory
peritoneal dialysis — CAPD) ceftriakson moze by¢ podawany albo dozylnie, albo, w przypadku
zakazen zwiazanych z CAPD — moze by¢ dodawany bezposrednio do roztworu dalizacyjnego (np. 1
do 2 g ceftriaksonu do pierwszego ptynu dializacyjnego w danym dniu leczenia) (patrz punkt 6.6).

Czas trwania leczenia

Typowy czas trwania leczenia zalezy od cech zakazenia. Na ogo6t podawanie ceftriaksonu nalezy
kontynuowac co najmniej przez 48 do 72 godzin po uzyskaniu normalizacji temperatury ciata i
potwierdzeniu eradykacji drobnoustrojow. Nalezy uwzgledni¢ zalecenia dotyczace dawkowania w
przypadku specjalnych wskazan.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne cefalosporyny lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Przebyte reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego i (lub) o cigzkim przebiegu, wystepujace po
penicylinach lub innych lekach beta-laktamowych (patrz punkt 4.4).

Noworodkow ani wezesniakow z hiperbilirubinemia nie nalezy leczy¢ ceftriaksonem. Badania in vitro
wykazaty, ze ceftriakson moze wypierac bilirubing z miejsc wiazania z albuminami surowicy, co

moze prowadzi¢ do wystapienia encefalopatii bilirubinowej w tej grupie pacjentow.

Leczenie wapniem z uwagi na ryzyko wytracania si¢ soli wapniowych ceftriaksonu u noworodkéw
urodzonych o czasie.

Podawanie leku w iniekcji domigsniowej jest przeciwwskazane:
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= uniemowlat
= podczas ciazy i laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia Pseudomonas aeruginosa nalezy bra¢ pod
uwage znaczny odsetek opornosci (> 60%) na ceftriakson wystgpujacy przynajmniej w niektorych
krajach europejskich (patrz punkt 5.1). W zakazeniach wywotanych przez szczepy Pseudomonas
aeruginosa o udowodnionej wrazliwosci na ceftriakson wskazane jest leczenie skojarzone z
aminoglikozydami w celu uniknigcia opornos$ci wtorne;.

W zakazeniach wywotanych przez inne bakterie u pacjentéw z goraczka neutropeniczna, leczenie
interwencyjne ceftriaksonem powinno by¢ skojarzone z aminoglikozydami.

Wymagana jest szczegdlna ostrozno$¢ w celu ustalenia innych rodzajow przebytych reakcji
nadwrazliwosci na penicyliny lub inne leki beta-laktamowe, poniewaz pacjenci uczuleni na te leki
moga wykazywa¢ nadwrazliwo$¢ rowniez na ceftriakson (alergia krzyzowa).

Prawdopodobienstwo wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci na ceftriakson jest wigksze u pacjentéw, u
ktorych wystepuja inne rodzaje reakcji nadwrazliwosci lub astma oskrzelowa.

Ceftriakson w postaci iniekcji nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznoscia u pacjentow ze skaza
alergiczna, poniewaz po wstrzyknigciu dozylnym reakcje nadwrazliwosci wystepuja szybciej i maja
cigzszy przebieg (patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwo$ci moga mie¢ rdézne stopnie nasilenia, do wstrzasu anafilaktycznego wiacznie
(patrz punkt 4.8).

W cigzkich zaburzeniach czynno$ci nerek z wystepujaca jednocze$nie niewydolnoscia watroby
konieczne jest zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

W przypadku wspotistniejacych zaburzen czynnosci nerek i watroby nalezy regularnie monitorowaé
stezenia ceftriaksonu w surowicy.

Kazde zastosowanie antybiotyku moze prowadzi¢ do namnazania si¢ drobnoustrojow opornych na
dang substancj¢ czynng. Nalezy zwraca¢ uwage na objawy wtornego zakazenia takimi
drobnoustrojami (m.in. drozdzakami i grzybami). Zakazenia wtorne nalezy odpowiednio leczy¢ (patrz
punkt 4.8).

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit bylo opisywane w przypadku prawie wszystkich antybiotykow,
wlacznie z ceftriaksonem. Rozpoznanie to nalezy bra¢ pod uwagg u pacjentow, u ktoérych pojawia si¢
biegunka podczas leczenia ceftriaksonem lub po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.8).

Podczas dlugotrwatego leczenia wskazane jest monitorowanie czynnosci nerek i watroby oraz
parametréw hematologicznych (patrz punkt 4.8).

Ceftriakson moze tworzy¢ ztogi w pecherzyku zotciowym i w nerkach, co moze by¢ widoczne w
postaci obszaréw zacienionych w badaniu ultrasonograficznym (patrz punkt 4.8). Zjawisko to moze
wystepowac u pacjentow w kazdym wieku, ale prawdopodobienstwo jest wigksze u niemowlat i
matych dzieci, ktorym zwykle podaje si¢ wigksza dawke ceftriaksonu w przeliczeniu na masg ciala.
Z uwagi na zwigkszone ryzyko wyst¢gpowania ztogdw w drogach zétciowych nalezy unikac
stosowania dawek wigkszych niz 80 mg/kg masy ciata u dzieci (wyjatkiem jest zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych). Nie ma jednoznacznych dowodéw swiadczacych o wystepowaniu kamieni
zo6tciowych lub ostrego zapalenia pecherzyka zélciowego u dzieci i niemowlat leczonych
ceftriaksonem.

W przypadku wytracania sig ztogdow ceftriaksonu zalecane jest leczenie zachowawcze.

Pacjenci z czynnikami ryzyka wystapienia zastoju lub ztogéw w drogach zotciowych, np. przed
duzymi zabiegami, w przebiegu cig¢zkich chorob i podczas pelnego zywienia pozajelitowego, sa
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narazeni na zwigkszone niebezpieczenstwo rozwoju zapalenia trzustki (patrz punkt 4.8). Nie mozna
wykluczy¢, ze zlogi w drogach zotciowych zwiazane z wytracaniem sig ceftriaksonu mogg odgrywac
rolg czynnika wyzwalajacego.

Leki z grupy cefalosporyn wykazuja tendencje do adsorpcji na powierzchni bton komérkowych
krwinek czerwonych i reagowania z przeciwcialami skierowanymi przeciwko czasteczce leku.
Prowadzi to do dodatniego odczynu Coombsa i sporadycznie do niedokrwistos$ci hemolitycznej o
raczej lekkim przebiegu. Z tego wzgledu moze wystepowac niewielka reaktywnos¢ krzyzowa z
penicylinami.

Preparat zawiera 3,6 mmol (lub 83 mg) sodu w kazdej dawce. Nalezy to uwzglednia¢ u pacjentow
stosujacych dietg z kontrolowana podaza sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Aminoglikozydy:

Opisywano zwigkszone ryzyko oto- i nefrotokstycznosci w przypadku rownoczesnego podawania
cefalosporyn i aminoglikozydow. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ dostosowania dawki. Ponadto leki te
nalezy zawsze podawa¢ oddzielnie w celu uniknigcia niezgodnosci fizykochemicznych migdzy
ceftriaksonem i aminoglikozydami.

Antybiotyki dziatajace bakteriostatycznie, takie jak chloramfenikol i tetracyklina, moga dziata¢
antagonistycznie w stosunku do ceftriaksonu, zwlaszcza w ostrych zakazeniach z szybkim
namnazaniem si¢ drobnoustrojow. Dlatego rownoczesne stosowanie ceftriaksonu i antybiotykow o
dziataniu bakteriostatycznym nie jest zalecane.

Ceftriakson 1 probenecyd:

W przeciwienstwie do innych cefalosporyn, probenecyd nie hamuje wydzielania cewkowego
ceftriaksonu.

Doustne $rodki antykoncepcyine:

Ceftriakson moze wptywac niekorzystnie na skuteczno$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Dlatego wskazane jest stosowanie dodatkowych, nichormonalnych metod zapobiegania ciazy.

Inne:

Laboratoryjne testy diagnostyczne
Falszywie dodatni odczyn Coombsa moze rzadko wystgpowac podczas leczenia ceftriaksonem (patrz
punkt 4.4).

Wyniki oznaczania glukozy w moczu metodami nieenzymatycznymi moga by¢ fatszywie dodatnie.
Dlatego podczas leczenia ceftriaksonem oznaczenia glukozy w moczu nalezy wykonywaé¢ metodami
enzymatycznymi.

Ceftriakson moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczen galaktozy we krwi.

4.6 Ciazailaktacja

Brak danych dotyczacych stosowania ceftriaksonu u kobiet w ciazy. Ceftriakson przenika przez
lozysko. Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcjg (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci, ceftriakson moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko po starannym

rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza prowadzacego, zwlaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy.
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Ceftriakson przenika w matlych ilo§ciach do mleka kobiecego. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢
przepisujac lek kobietom karmiacym piersia. U niemowlat karmionych piersia moze wystgpowac
biegunka i zakazenie grzybicze blon sluzowych, dlatego moze zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania
karmienia piersia. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ uczulenia.

Proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan — podawanie domiesniowe:
Stosowanie ceftriaksonu i lidokainy jest przeciwwskazane podczas ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ceftriakson nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak bra¢ pod uwagg
mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak nadmierny spadek cisnienia tgtniczego lub
zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko opisywano cigzkie reakcje niepozadane u wcze$niakow 1 noworodkow urodzonych o czasie.
W niektorych przypadkach reakcje te prowadzity do zgonu. Noworodki byly leczone podawanym
dozylnie ceftriaksonem i wapniem. Niektdre z nich otrzymywaly ceftriakson i wapn w réoznym czasie i
w osobnych wlewach. Ztogi soli wapniowej ceftriaksonu obserwowano w ptucach i nerkach zmartych
wcze$niakow. Duze ryzyko precypitacji wynika z matej objgtosci krwi u noworodkow. Ponadto okres
poltrwania leku jest dluzszy niz u dorostych.

W zwiazku z zastosowaniem ceftriaksonu obserwowano nastgpujace reakcje niepozadane, ktore
ustepowaty samoistnie lub po przerwaniu leczenia.

W tym punkcie dziatania niepozadane klasyfikowane sa w nastepujacy sposob:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100, <1/10)
niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100)
rzadko (>1/10 000, <1/1 000)
bardzo rzadko, tqcznie z pojedynczymi przypadkami (<1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.

Zakazenia i infestacje
Niezbyt czesto:
Grzybica drog piciowych.

Nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na ceftriakson.

Zaburzenia krwi 1 ukiadu chlonnego
Rzadko:
Eozynofilia, leukopenia, granulocytopenia.

Bardzo rzadko, tqcznie z pojedynczymi przypadkami:

Agranulocytoza (<500/mm’), najczesciej po 10 dniach leczenia i dawce catkowitej wynoszacej 20 g
ceftriaksonu lub wigcej. Zaburzenia krzepliwos$ci, trombocytopenia. Opisywano niewielkie
wydtuzenie czasu protrombinowego.

Niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwistos¢ hemolityczna).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto:
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Alergiczne reakcje skérne (np. zapalenie skory, pokrzywka, osutka), swiad, obrzek skory i stawow.

Rzadko:
Ostre reakcje nadwrazliwos$ci o cigzkim przebiegu, do wstrzasu anafilaktycznego wtacznie.

Zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy.

W razie wystapienia ostrych reakcji nadwrazliwosci o cigzkim przebiegu lub wstrzasu
anafilaktycznego konieczne jest natychmiastowe przerwanie podawania ceftriaksonu i rozpoczecie
odpowiedniego postgpowania ratunkowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto:
Bole glowy, zawroty glowy (w tym pochodzenia btgdnikowego).

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Niezbyt czesto:

Zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, jadtowstret, nudnos$ci, wymioty, bdle brzucha, luzne stolce
lub biegunka. Te dzialania niepozadane sg przewaznie lekkie i czgsto ustgpuja podczas leczenia Iub po
jego przerwaniu.

Bardzo rzadko:

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit (patrz punkt 4.4).

W razie pojawienia si¢ cigzkiej, uporczywej biegunki w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu,
nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpowania rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Jest to
powiktanie powazne, a nawet zagrazajace zyciu, wywolywane najczesciej przez Clostridium difficile.
W zaleznosci od wskazania, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania ceftriaksonu i wdrozy¢ wlasciwe
leczenie, np. poda¢ odpowiednie antybiotyki lub chemioterapeutyki o ustalonej klinicznie
skutecznosci. Leki hamujace perystaltyke sa przeciwwskazane.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Bardzo czesto:

Objawowe zlogi soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku zoétciowym u dzieci (odwracalna kamica
zo6tciowa u dzieci). Zaburzenie to jest rzadkie u dorostych (patrz nizej).

Czesto:
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w surowicy (AspAT, AIAT, fosfataza zasadowa).

Rzadko:

Zapalenie trzustki (patrz punkt 4.4). Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Objawowe zlogi soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku zoétciowym u dorostych, ustepujace po
przerwaniu lub zakonczeniu leczenia ceftriaksonem. Zjawisko to wystepowalo najczesciej po podaniu
dawek wigkszych niz zalecane dawki standardowe. W rzadkich przypadkach, w ktorych oprocz
wytracania si¢ ztogéw wystepuja objawy kliniczne (np. bél), zaleca si¢ postgpowanie objawowe.
Nalezy rowniez rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto:
Skapomocz, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy.

Rzadko:

Wytracanie sig ceftriaksonu w nerkach u dzieci, glownie w wieku powyzej 3 lat, leczonych duzymi
dawkami dobowymi (np. 80 mg/kg mc. na dobg i wigcej) lub dawkami catkowitymi powyzej 10 g
ceftriaksonu, u ktérych wystepowato kilka czynnikdéw ryzyka (np. ograniczenia podazy ptynow).
Objawy te ustgpowatly jednak po odstawieniu ceftriaksonu.
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto:

Zapalenie zyt po podaniu dozylnym. Ryzyko tego powiklania mozna zminimalizowac¢ przez powolne
wstrzykiwanie leku (w ciagu 2-4 minut).

B6l w miejscu podania.

W przypadku szybkiego wstrzyknigcia dozylnego moga wystepowac reakcje nietolerancji w postaci
uczucia goraca lub nudnosci. Reakcji takich mozna unikna¢ przez powolne wstrzykiwanie leku (w
ciagu 2-4 minut).

Po podaniu domig$niowym moze wystgpowaé bodl i stwardnienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Objawy zatrucia

Typowe objawy przedawkowania prawdopodobnie odpowiadaja profilowi dziatan niepozadanych.

Kolka wystepowata bardzo rzadko w przypadku istniejacej nefropatii lub kamicy zoétciowe;j, po
zastosowaniu duzych dawek oraz wigkszej od zalecanej czgstosci i szybkosci podawania leku.

Leczenie w przypadku zatrucia
Nadmierne st¢zenia ceftriaksonu w surowicy nie moga by¢ obnizone przez zastosowanie hemodializy
lub dializy otrzewnowej. Nie ma swoistej odtrutki. Wskazane jest leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Cefalosporyny i substancje pochodne, kod ATC: J01DD04

Mechanizm dziatania

Ceftriakson ma dziatanie bakteriobojcze, polegajace na hamowaniu syntezy §ciany komoérkowe;j
bakterii. Ceftriakson wykazuje duzg stabilnos¢ w obecnosci B-laktamaz wytwarzanych przez bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie.

Dziatanie synergiczne ceftriaksonu i aminoglikozydow na niektére bakterie Gram-ujemne byto
obserwowane in vitro.

Mechanizm opornosci

Ceftriakson dziala na drobnoustroje wytwarzajace niektore typy p-laktamaz, na przypktad TEM-1. Jest
on jednak unieczynniany przez -laktamazy, ktore skutecznie hydrolizuja cefalosporyny, np. wiele -
laktamaz o rozszerzonym spektrum substratowym i cefalosporynazy chromosomalne, takie jak
enzymy typu AmpC. Ceftriakson prawdopodobnie nie dziata na wigkszo$¢ bakterii majacych biatka
wiazace penicyliny, ktore charakteryzuja si¢ zmniejszonym powinowactwem do lekéw beta-
laktamowych. Oporno$¢ moze by¢ zalezna rowniez od nieprzepuszczalno$ci btony komodrkowej lub od
pomp usuwajacych lek z wnetrza komorki bakteryjnej. U tych samych drobnoustrojoéw moze
wystepowac wigcej niz jeden z podanych czterech mechanizméw opornosci.

Stezenia graniczne

Minimalne st¢zenia hamujace (ang. minimum inhibitory concentration — MIC), wedlug Niemieckiego
Instytutu Standaryzacji DIN 58940, wynosza 4 mg/l (drobnoustroje wrazliwe) i 32 mg/1
(drobnoustroje oporne).

Stezenia graniczne MIC wedtug Instytutu Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and
Laboratory Standards Institute, wczesniej National Committee for Clinical Laboratory Standards)
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wynosza 8 ug/ml (wrazliwe), 16-32 pg/ml (srednio wrazliwe) i 64 pg/ml (oporne) dla gatunkow
Enterobacteriaceae 1 Staphylococcus.

Odpowiednie wartos$ci dla Streptococcus pneumoniae wynosza 0,5 ng/ml (wrazliwe), 1 pg/ml (Srednio
wrazliwe) i 2 pg/ml (oporne).

Stezenia graniczne, do okres§lenia wrazliwosci, wynosza 2 ug/ml dla Haemophilus influenzae i

0,25 pg/ml dla Neisseria gonorrhoeae.

Odpowiednie wartos$ci dla bakterii beztlenowych wynosza 16 pg/ml (wrazliwe), 32 pg/ml ($§rednio
wrazliwe) 1 64 ng/ml (oporne).

Mikrobiologia
Rozpowszechnienie opornosci nabytej dla wybranego gatunku drobnoustroju moze si¢ r6zni¢ w

zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu; do oceny opornosci konieczne sa dane lokalne,
zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgsto$¢
wystepowania oporno$ci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ leku (przynajmniej w
niektorych rodzajach zakazen) jest problematyczna, nalezy zasiggna¢ porady specjalistyczne;j.

Gatunki zwykle wykazujace wrazliwos¢

Gram-dodatnie tlenowe

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

Gram-dodatnie beztlenowe

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-ujemne tlenowe

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

Serratia spp.”

Shigella spp.

Gatunki, wsrod ktorych moze wystepowaé problem opornosci nabytej

Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus epidermidis** (MSSE)

Gram-ujemne tlenowe

Citrobacter freundii’
Enterobacter spp.’”

. 52
Pseudomonas aeruginosa

Gatunki z wrodzona opornoscia

Gram-dodatnie tlenowe
Enterococcus faecalis
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Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram-dodatnie beztlenowe
Clostridium difficile

Gram-ujemne tlenowe

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

Gram-ujemne beztlenowe

Bacteroides spp.

Inne

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

*  Skutecznos$¢ kliniczna zostata udowodniona dla wrazliwych szczepdéw wyizolowanych w

zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.
Gatunek z naturalnie wystepujacym Srednim stopniem wrazliwosci

' Niektore szczepy wytwarzaja indukowalne lub trwale derepresorowane cefalosporynazy
kodowane chromosomalnie oraz B-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ang.
extended spectrum beta-lactamases — ESBL), dlatego wykazuja one kliniczng oporno$¢ na
cefalosporyny.

> W przypadku przypuszczalnego lub potwierdzonego zakazenia Pseudomonas aeruginosa
konieczne jest leczenie skojarzone z aminoglikozydami.

3 Skutecznos$¢ kliniczna zostata udowodniona dla wrazliwych wyizolowanych szczepow
Enterobacter cloacae i1 Enterobacter aerogenes w zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ceftriakson jest cefalosporyna przeznaczong do podawania pozajelitowego. Ceftriakson nie jest
wchtaniany po podaniu doustnym.

Wykazano, ze po podaniu dawki 1-2 g stgzenia leku przewyzszajace wartosci MIC dla wigkszosci
drobnoustrojow chorobotworczych utrzymuja si¢ przez ponad 24 godziny w ponad 60 réznych
tkankach (m.in. w ptucach, w sercu, przewodach zotciowych, watrobie, migdatkach, uchu srodkowym,
btonie sluzowej nosa, kosciach) i w wielu ptynach ustrojowych (m.in. w ptynie mézgowo-
rdzeniowym, ptynie oplucnowym oraz w ptynie sterczowym i maziowym).

Wochtanianie
Ceftriakson wchiania sig calkowicie po podaniu domig§niowym, a maksymalne st¢zenia w osoczu (ok.
80 mg/l) wystepuja po 2-3 godzinach od podania.

Dystrybucja
Ceftriakson rozmieszcza si¢ w roznych kompartmentach i przenika przez barier¢ tozyska. Srednia

objetos¢ dystrybucji u zdrowych oséb dorostych wynosi 0,13 1/kg.
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Ceftriakson wiaze si¢ w sposob odwracalny z albuminami. Stopien wigzania wynosi 95% przy
stezeniach w osoczu wynoszacych mniej niz 100 mg/l. Stopien wigzania zmniejsza si¢ wraz ze
wzrostem stezenia (do 85% przy stezeniu ceftriaksonu w osoczu wynoszacym 300 pg/ml).

Stezenia w surowicy

Po podaniu 1 g ceftriaksonu w 30-minutowym wlewie dozylnym, stezenia leku w surowicy
bezposrednio po zakonczeniu wlewu wynosity 123,2 ug/ml oraz 94,81, 57,8, 20,2 1 4,6 ug/ml po
uplywie odpowiednio 1,5, 4, 12 1 24 godzin od rozpoczgcia wlewu.

Po wstrzyknigciu domigsniowym 1 g ceftriaksonu st¢zenie w surowicy siggato 79,2 pg/ml po 1,5
godziny, a nastepnie 58,2, 35,5 1 7,8 pg/ml w kolejnych punktach czasowych (odpowiednio po 4, 12 i
24 godzinach od wstrzyknigcia).

Ceftriakson przenika przez zmienione zapalnie opony moézgowe u noworodkow, niemowlat i dzieci.
W plynie mozgowo-rdzeniowym maksymalne st¢zenia wynoszace 18 mg/l uzyskuje si¢ po uptywie
okoto czterech godzin po podaniu dozylnej dawki 50-100 mg/kg mc. U dorostych pacjentow z
zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych stgzenia terapeutyczne uzyskuje si¢ w ciagu 2-24 godzin po
zastosowaniu dawki 50 mg/kg mc.

Ceftriakson przenika przez tozysko i w matych ilosciach do mleka kobiecego.

Metabolizm
Ceftriakson nie podlega systemowym przemianom metabolicznym. Jest on rozkladany pod wptywem
flory bakteryjnej w jelicie cienkim.

Wydalanie
W przedziale dawek od 0,15 do 0,3 g, okres pottrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 6 do 9 godzin,

catkowity klirens osoczowy wynosi 0,6-1,4 1/h, a klirens nerkowy 0,3-0,7 I/h.

50-60% ceftriaksonu wydalane jest jako substancja czynna w postaci niezmienionej z moczem,
natomiast pozostata czgs¢ wydalana jest droga zotciowa z katlem w postaci metabolitow nieczynnych
mikrobiologicznie.

Ceftriakson jest zaggszczany w moczu. Stgzenia w moczu sg 5-10-krotnie wigksze od wartosci
stwierdzanych w osoczu.

Ceftriakson nie moze by¢ usuwany podczas dializy. Dotyczy to zar6wno hemodializy, jak i dializy
otrzewnowe;j.

Wydalanie nerkowe odbywa si¢ w mechanizmie przesaczania ktebuszkowego, bez udzialu
wydzielania kanalikowego. Dlatego podczas rownoczesnego podawania probenecydu nie ocekuje si¢
wzrostu stezenia leku w surowicy. Wzrost ten nie wystepuje nawet po wigkszych dawkach
probenecydu (1-2 g).

Nieliniowos$¢

Zaleznos¢ farmakokinetyki ceftriaksonu od dawki ma przebieg nieliniowy. Przyczyna jest
zmniejszenie wiazania z biatkami osocza, ktore jest zalezne od st¢zenia i prowadzi do odpowiedniego
zwigkszenia dystrybucji i wydalania.

Z wyjatkiem okresu pottrwania w fazie eliminacji, wszystkie parametry farmakokinetyczne sa zalezne
od dawki. Wielokrotne podawanie dawki 0,5 do 2 g powoduje kumulacje o 15%-36% wigksza od
wartosci obserwowanej po dawkach pojedynczych.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku (powyzej 75 lat):

Okres pottrwania ceftriaksonu w osoczu zwigksza si¢ okoto 2-3-krotnie w poréwnaniu z mlodymi
osobami dorostymi.

U 3-dniowych noworodkow okres poltrwania ceftriaksonu w surowicy moze sigga¢ w przyblizeniu 16
godzin (okoto 9 godzin u noworodkow w wieku 9-30 dni).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:
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U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek wystepuje zwigkszone wydzielanie ceftriaksonu do
zokci. U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby wystepuje zwigkszenie wydalania ceftriaksonu
przez nerki. Okres poltrwania ceftriaksonu w fazie eliminacji w zasadzie nie zwigksza si¢ w tych
grupach pacjentow. U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby moze wystepowac
wydluzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji ceftriaksonu z osocza.

W przypadku schytkowej niewydolnosci nerek, okres pottrwania jest wyraznie dluzszy i moze
dochodzi¢ do okoto 14 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze dzialania niepozadane zwiazane z duzymi dawkami cefalosporyn podawanych
pozajelitowo (np. zaburzenia zotadkowo-jelitowe i nefrotoksycznosc¢), byly przemijajace w przypadku
powtarzanego dawkowania u zwierzat.

Po duzych dawkach ceftriaksonu u matp i u psé6w obserwowano biegunke, tworzenie si¢ kamieni w
pecherzyku zétciowym oraz nefropatig.

Ceftriakson nie wptywa na ptodnos¢ i rozmnazanie. Nie wykazano dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie miesza¢ z innymi lekami, oprécz podanych w punkcie 6.6. W szczegdlnosci
ceftriakson wykazuje niezgodno$¢ z roztworami zawierajacymi jony wapnia, takimi jak roztwor
Hartmanna i roztwoér Ringera.

Na podstawie doniesien z piSmiennictwa mozna wnioskowac, ze ceftriakson wykazuje niezgodnos¢ z
amsakryna, wankomycyna, flukonazolem, aminoglikozydami i labetalolem.

6.3  OKkres trwalo$ci

Przed otwarciem fiolki:
2 lata.

Po otwarciu fiolki i po przygotowaniu roztworu:

Wykazano, ze produkt zachowuje stabilnos¢ chemiczna i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C. Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej, rozcienczony preparat nalezy zuzy¢
natychmiast. Jezeli preparat nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialnos¢ za okres i warunki
przechowywania przejmuje uzytkownik. Preparatu nie nalezy przechowywac¢ dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 8°C; w przeciwnym wypadku wszelkie niewykorzystane pozostatosci
preparatu nalezy usunac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przed otwarciem fiolki:
Przechowywac¢ pojemnik w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po odtworzeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczyste fiolki ze szkla typu III (15 ml) z zamknigciem z chlorowcowanego kauczuku
izobutenowo-izoprenowego i aluminiowym kapslem z odrywanym wieczkiem.
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Wielkos$¢ opakowan: 1, 5, 10 fiolek.
Opakowania szpitalne: 10, 25, 50, 100 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Szczegodlne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcije dotyczace stosowania i obchodzenia sie z lekiem

Wstrzykniecie dozylne

Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan
(objetos¢ koncowa 10,8 ml, stezenie 93 mg/ml). Wstrzykiwac bezposrednio do zyty lub przez dren do
wlewow dozylnych. Lek nalezy wstrzykiwa¢ co najmniej przez 2 do 4 minut (patrz punkt 4.2).

Infuzja dozylna

Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji nalezy rozpusci¢ w jednym z nastgpujacych

roztworoéw do infuzji dozylnych, nie zawierajacym jonéw wapnia: 0,9% roztwor chlorku sodu, 0,45%

roztwor chlorku sodu z 2,5%, 5% lub 10% roztworem glukozy, 6% roztwor dekstranu w 5% roztworze

glukozy, 6-10% roztwor hydroksyetyloskrobi. Patrz takze informacje zawarte w punkcie 6.2.

Odtworzenie gotowego do uzytku roztworu powinno odbywac si¢ w dwoch etapach, w celu

przygotowania odpowiedniej objetosci roztworu do infuzji:

1. Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwigzanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji nalezy rozpusci¢ w fiolce, dodajac 10 ml
jednego z odpowiednich roztwordéw do infuzji. Uzyskany roztwor nalezy przenie$¢ do
odpowiedniego worka do wlewow dozylnych. Konieczne jest zachowanie kontrolowanych i
walidowanych warunkow aseptyki.

2. Roztwor ten nalezy nastgpnie rozcienczy¢ przez dodanie 9 ml rozpuszczalnika do uzyskania
objetosci koncowej 20,5 ml i stgzenia 49 mg/ml.

Uzyskane 20,5 ml odtworzonego roztworu do infuzji nalezy poda¢ natychmiast w postaci
krétkotrwatego wlewu dozylnego (30 minut).

Mnigjsze ilosci dla mniejszych dawek (wynikajacych z przeliczenia na masg ciata, podanych w mg/kg
mc.) nalezy obliczy¢ w sposdb proporcjonalny.

Wstrzykniecie domigsniowe

Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji nalezy rozpusci¢ w 3,5 ml 1% (w/0) roztworu do
wstrzykiwan chlorowodorku lidokainy.

Roztwor (objetosc koncowa 4,2 ml, stezenie 238 mg/ml) nalezy podawaé w glegbokim domig§niowym
wstrzyknigciu. Dawki wigksze niz 1 g nalezy dzieli¢ i wstrzykiwa¢ w wigcej niz jedno miejsce. Nie
nalezy podawa¢ wigcej niz 1 g ceftriaksonu po kazdej stronie ciata (patrz punkt 4.2).

Roztwordéw z lidokaing nie nalezy podawac¢ dozylnie (patrz punkt 4.4).

Ceftriaksonu nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi lekami, oprocz 1% (w/o) roztworu
chlorowodorku lidokainy (tylko do wstrzykiwan domigsniowych).

Odtworzony roztwor nalezy wstrzasa¢ przez okoto 60 sekund w celu catkowitego rozpuszczenia
ceftriaksonu.
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Po odtworzeniu roztworu do wstrzykiwan domig$niowych lub dozylnych, z biatego lub zéttawego
krystalicznego proszku powstaje roztwor o zabarwieniu bladozottym lub bursztynowym.

Po odtworzeniu roztwor nalezy obejrze¢. Tylko przejrzysty roztwor, bez widocznych czastek, nadaje

si¢ do uzycia. Odtworzony preparat przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Niewykorzystane
pozostalosci nalezy usunag.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 2 g proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda butelka do wlewow 2 g zawiera 2 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowe;j).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do przygotowania roztworu do wlewow dozylnych.

Krystaliczny, suchy proszek o barwie biatej lub zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ceftriakson jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen, wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na ceftriakson i jesli konieczne jest leczenie pozajelitowe (patrz punkt 5.1):

= posocznica

= bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
= zakazenia koSci lub stawow

= zakazenia skory lub tkanek migkkich

= zapalenie ptuc

Ceftriakson jest wskazany w zapobieganiu zakazeniom okresu okolooperacyjnego u pacjentow, u
ktorych wystepuje ryzyko cigzkich zakazen pooperacyjnych (patrz punkt 4.4). W zaleznosci od
rodzaju operacji i oczekiwanego spektrum patogenow, ceftriakson nalezy stosowac¢ jednoczesnie z
odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym, zapewniajacym dodatkowa ochrong¢ przed drobnoustrojami
beztlenowymi.

Ceftriakson nalezy podawa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami lokalnymi dotyczacymi wlasciwego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Droga i sposob podawania

Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 2 g proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji moze by¢ podawany we wlewie dozylnym po odtworzeniu roztworu
zgodnie ze wskazoéwkami podanymi ponizej (patrz punkt 6.6).

Dawkowanie i sposob podawania nalezy ustala¢ w zaleznosci od cigzkoS$ci 1 umiejscowienia
zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju oraz wieku i stanu pacjenta.

Dla innych drog podania dostepny jest ceftriakson o innej mocy.

Najczesciej stosowane dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat, , o masie ciata > 50 kg:
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Najczesciej stosowana dawka wynosi od 1 do 2 g ceftriaksonu podawanego raz na dobg (co 24
godziny). W przypadku cigzkich zakazen lub zakazen wywotanych drobnoustrojami $rednio
wrazliwymi, dawke mozna zwigkszy¢ do 4 g podawanych raz na dobe dozylnie.

Noworodki (wiek 0-14 dni):

20 do 50 mg na kg masy ciala dozylnie, raz na dobg (co 24 godziny).
W cigzkich zakazeniach nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 50 mg na kg masy ciata.

Dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat, o masie ciata < 50 kg:

20 do 80 mg na kg masy ciala dozylnie, raz na dobg (co 24 godziny).

W cigzkich zakazeniach nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 80 mg na kg masy ciata. Wyjatkiem
jest zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.2, Specjalne zalecenia dotyczace

dawkowania).

Dzieci o masie ciata 50 kg lub wigkszej otrzymuja zwykta dawke dla dorostych, podawana raz na
dobg (patrz wyzej).

Osoby w podesztym wieku:

W przypadku pacjentow w podesztym wieku zalecenia dotyczace dawkowania sa takie same jak u
dorostych (bez zmian).

Grupa wiekowa Najczegsciej stosowana dawka Czgstos¢ podawania

Noworodki (wiek 0-14 dni) 20 do 50 mg/kg mc. raz na dobg
maksymalnie 50 mg/kg mc.

Dzieci w wieku od 14 dni do 12 |20 do 80 mg/kg mc. raz na dobe

lat, o masie ciata < 50 kg maksymalnie 80 mg/kg mc.

Mtodziez w wieku 12-17 lat, o ldo2g raz na dobg

masie ciala > 50 kg maksymalnie 4 g

Dorosli w wieku > 17 lat ldo2g raz na dobe
maksymalnie 4 g

Osoby w podesztym wieku ldo2g raz na dobg
maksymalnie 4 g

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych:

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 100 mg na kg masy ciata raz na dobg, nie podajac wigcej niz 4 g na
dobe. Po okresleniu wrazliwosci patogenu dawke mozna odpowiednio zmniejszy¢.
U noworodkéw w wieku od 0 do 14 dni dawka nie powinna przekracza¢ 50 mg/kg mc./24 h.

Zapobieganie zakazeniom okresu okotooperacyjnego:

Zwykla dawke¢ dobowa ceftriaksonu nalezy poda¢ 30-90 minut przed operacja. Pojedyncza dawka jest

na ogot wystarczajaca.

Niewydolnos¢ nerek:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i prawidtowa czynnos$cia watroby nie ma koniecznosci
modyfikacji dawki. W niewydolnosci nerek z klirensem kreatyniny zmniejszonym < 10 ml/min,
dorostym pacjentom nie nalezy podawac wigcej niz 2 g ceftriaksonu na dobg.
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Niewydolnos¢ watroby:

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow z chorobami watroby i prawidlowa czynnoscia
nerek (patrz punkt 4.8).

W przypadku wspotistniejacej cigzkiej niewydolnosci nerek i watroby stezenia ceftriaksonu w
surowicy nalezy regularnie kontrolowac i odpowiednio dostosowac¢ dawke zaréwno u dzieci, jak i u
dorostych (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Hemodializa lub dializa otrzewnowa

Poniewaz ceftriakson jest dializowany tylko w bardzo niewielkim stopniu, nie ma koniecznos$ci
podawania dodatkowej dawki leku po zakonczeniu sesji dializy. Nalezy jednak monitorowac st¢zenia
ceftriaksonu w surowicy w celu ustalenia czy jest konieczna zmiana dawkowania, poniewaz u tych
pacjentow szybkos$¢ wydalania moze by¢ zmniejszona.

U pacjentéw poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continous ambulatory
peritoneal dialysis - CAPD) ceftriakson moze by¢ podawany dozylnie. W przypadku zakazen
zwiazanych z CAPD - moze by¢ dodawany bezposrednio do roztworu dalizacyjnego (np. 1-2 g
ceftriaksonu do pierwszego plynu dializacyjnego w danym dniu leczenia) (patrz punkt 6.6).

Czas trwania leczenia

Typowy czas trwania leczenia zalezy od cech zakazenia. Na ogo6! podawanie ceftriaksonu nalezy
kontynuowac co najmniej przez 48 do 72 godzin po uzyskaniu normalizacji temperatury ciata i
potwierdzeniu eradykacji drobnoustrojow. Nalezy uwzgledni¢ zalecenia dotyczace dawkowania w
przypadku wskazan specjalnych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, inne cefalosporyny lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Przebyte reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego i (lub) o cigzkim przebiegu, wystepujace po
penicylinach Iub innych lekach beta-laktamowych (patrz punkt 4.4).

Noworodkéw ani wezesniakow z hiperbilirubinemia nie nalezy leczy¢ ceftriaksonem. Badania in vitro
wykazaty, ze ceftriakson moze wypiera¢ bilirubing z miejsc wigzania z albuminami surowicy, co
moze prowadzi¢ do wystapienia encefalopatii bilirubinowej w tej grupie pacjentow.

Leczenie wapniem z uwagi na ryzyko wytracania si¢ soli wapniowych ceftriaksonu u noworodkéw
urodzonych o czasie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia zakazenia Pseudomonas aeruginosa nalezy bra¢ pod
uwage znaczny odsetek opornosci (> 60%) na ceftriakson, wystepujacy przynajmniej w niektorych
krajach europejskich (patrz punkt 5.1). W zakazeniach wywotanych przez szczepy Pseudomonas
aeruginosa o udowodnionej wrazliwosci na ceftriakson wskazane jest leczenie skojarzone z
aminoglikozydami w celu uniknigcia opornos$ci wtornej.

W zakazeniach wywotanych przez inne bakterie u pacjentéw z goraczka neutropeniczna leczenie
interwencyjne ceftriaksonem powinno by¢ skojarzone z aminoglikozydami.

Wymagana jest szczegdlna ostrozno$¢ w celu ustalenia innych rodzajow przebytych reakcji
nadwrazliwosci na penicyliny lub inne leki beta-laktamowe, poniewaz pacjenci uczuleni na te leki

moga wykazywa¢ nadwrazliwo$¢ rowniez na ceftriakson (alergia krzyzowa).

Prawdopodobienstwo wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci na ceftriakson jest wigksze u pacjentow, u
ktorych wystepuja inne rodzaje reakcji nadwrazliwosci lub astma oskrzelowa.
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Ceftriakson w postaci infuzji nalezy stosowac ze szczegdlna ostroznoscia u pacjentow ze skaza
alergiczna, poniewaz po wstrzyknigciu dozylnym reakcje nadwrazliwosci wystgpuja szybciej i maja
ciezszy przebieg (patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwo$ci moga mie¢ rézne stopnie nasilenia, do wstrzasu anafilaktycznego wiacznie
(patrz punkt 4.8).

W cigzkich zaburzeniach czynno$ci nerek z towarzyszaca niewydolno$cia watroby konieczne jest
zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

W przypadku wspotistniejacych zaburzen czynnosci nerek i watroby nalezy regularnie monitorowac
stezenia ceftriaksonu w surowicy.

Kazde zastosowanie antybiotyku moze prowadzi¢ do namnazania si¢ drobnoustrojow opornych na
dana substancj¢ czynna. Nalezy zwraca¢ uwagg na objawy wtornego zakazenia takimi
drobnoustrojami (m.in. drozdzakami i grzybami). Zakazenia wtorne nalezy odpowiednio leczy¢ (patrz
punkt 4.8).

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit byto opisywane w przypadku prawie wszystkich antybiotykow,
wlacznie z ceftriaksonem. Rozpoznanie to nalezy bra¢ pod uwage u pacjentow, u ktoérych pojawia sig
biegunka podczas leczenia ceftriaksonem lub po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.8).

Podczas dlugotrwatego leczenia wskazane jest monitorowanie czynnosci nerek i watroby oraz
parametrow hematologicznych (patrz punkt 4.8).

Ceftriakson moze tworzy¢ ztogi w pgcherzyku zétciowym i w nerkach, co moze by¢ widoczne w
postaci obszaréw zacienionych w badaniu ultrasonograficznym (patrz punkt 4.8). Zjawisko to moze
wystepowac u pacjentdow w kazdym wieku, ale prawdopodobienstwo jest wigksze u niemowlat i
matych dzieci, ktorym zwykle podaje si¢ wigksza dawke ceftriaksonu w przeliczeniu na masg ciata.

Z uwagi na zwigkszone ryzyko wystgpowania ztogow w drogach zoétciowych nalezy unikaé
stosowania dawek wigkszych niz 80 mg/kg masy ciata u dzieci (wyjatkiem jest zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych). Nie ma jednoznacznych dowoddéw swiadczacych o wystepowaniu kamieni
z6lciowych lub ostrego zapalenia pgcherzyka zotciowego u dzieci i niemowlat leczonych
ceftriaksonem. W przypadku wytracania si¢ ztogdéw ceftriaksonu zalecane jest leczenie zachowawcze.

Pacjenci z czynnikami ryzyka wystapienia zastoju lub ztogdw w drogach zo6tciowych, np. przed
duzymi zabiegami, w przebiegu cig¢zkich choréb i podczas pelnego zywienia pozajelitowego, sa
narazeni na zwigkszone niebezpieczenstwo rozwoju zapalenia trzustki (patrz punkt 4.8). Nie mozna
wykluczy¢, ze ztogi w drogach zotciowych zwiazane z wytracaniem sig ceftriaksonu moga odgrywac
rolg czynnika wyzwalajacego.

Leki z grupy cefalosporyn wykazuja tendencje do adsorpcji na powierzchni bton komérkowych
krwinek czerwonych i reagowania z przeciwcialami skierowanymi przeciwko czasteczce leku.
Prowadzi to do dodatniego odczynu Coombsa i sporadycznie do niedokrwisto$ci hemolitycznej o
raczej lekkim przebiegu. Z tego wzgledu moze wystepowac niewielka reaktywnos¢ krzyzowa z
penicylinami.

Preparat zawiera 7,2 mmol (lub 166 mg) sodu w kazdej dawce. Nalezy to uwzglednia¢ u pacjentow
stosujacych dietg z kontrolowana podaza sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Aminoglikozydy:

Opisywano zwigkszone ryzyko oto- i nefrotokstycznosci w przypadku rownoczesnego podawania
cefalosporyn i aminoglikozydow. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ dostosowania dawki. Ponadto leki te
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nalezy zawsze podawa¢ oddzielnie w celu uniknigcia niezgodnosci fizykochemicznych migdzy
ceftriaksonem i aminoglikozydami.

Antybiotyki dziatajace bakteriostatycznie, takie jak chloramfenikol i tetracyklina, moga dziata¢
antagonistycznie w stosunku do ceftriaksonu, zwtaszcza w ostrych zakazeniach z szybkim
namnazaniem si¢ drobnoustrojow. Dlatego rownoczesne stosowanie ceftriaksonu i antybiotykow o
dzialaniu bakteriostatycznym nie jest zalecane.

Ceftriakson / probenecyd:

W przeciwienstwie do innych cefalosporyn, probenecyd nie hamuje wydzielania cewkowego
ceftriaksonu.

Doustne $rodki antykoncepcyjne:

Ceftriakson moze wptywaé niekorzystnie na skuteczno$¢ hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych.
Dlatego wskazane jest stosowanie dodatkowych, niechormonalnych metod zapobiegania ciazy.

Inne:

Laboratoryjne testy diagnostyczne
Falszywie dodatni odczyn Coombsa moze rzadko wystgpowac podczas leczenia ceftriaksonem (patrz
punkt 4.4).

Wyniki oznaczania glukozy w moczu metodami nieenzymatycznymi moga by¢ falszywie dodatnie.
Dlatego podczas leczenia ceftriaksonem oznaczenia glukozy w moczu nalezy wykonywacé przy uzyciu
metod enzymatycznych.

Ceftriakson moze powodowac falszywie dodatnie wyniki oznaczen galaktozy we krwi.
4.6 Ciazailaktacja

Brak danych dotyczacych stosowania ceftriaksonu u kobiet w cigzy. Ceftriakson przenika przez
lozysko. Badania na zwierzetach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci ceftriakson moze by¢ stosowany w ciazy tylko po starannym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza prowadzacego. zwlaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy.

Ceftriakson przenika w matych stezeniach do mleka kobiecego. Nalezy zachowac ostrozno$é
przepisujac lek kobietom karmiacym piersia. U niemowlat karmionych piersia moze wystgpowac
biegunka i zakazenie grzybicze blon Sluzowych, dlatego moze zachodzi¢ konieczno$¢ przerwania
karmienia piersia. Nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ uczulenia.

Proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan — podawanie domiesniowe:
Stosowanie ceftriaksonu i lidokainy jest przeciwwskazane podczas ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ceftriakson nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak bra¢ pod uwage
mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak nadmierny spadek ci$nienia tetniczego lub
zawroty gtowy (patrz punkt 4.8).
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4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko opisywano cigzkie reakcje niepozadane u wczesniakow i noworodkow urodzonych o czasie.
W niektorych przypadkach reakcje te prowadzity do zgonu. Noworodki byly leczone podawanym
dozylnie ceftriaksonem i wapniem. Niektore z nich otrzymywaty ceftriakson i wapn w réznym czasie i
w osobnych wlewach. Ztogi soli wapniowej ceftriaksonu obserwowano w ptucach i nerkach zmartych
wczesniakow. Duze ryzyko precypitacji wynika z malej objetosci krwi u noworodkow. Ponadto okres
pottrwania leku jest dluzszy niz u dorostych.

W zwiazku z zastosowaniem ceftriaksonu obserwowano nastgpujace reakcje niepozadane, ktore
ustepowaty samoistnie lub po przerwaniu leczenia.

W tym punkcie dzialania niepozadane klasyfikowane sa w nastgpujacy sposob:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100, <1/10)
niezbyt czesto (>1/1000, <1/100)
rzadko (>1/10000, <1/1000)
bardzo rzadko, lqcznie z pojedynczymi przypadkami (<1/10000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zakazenia i infestacje
Niezbyt czesto:
Grzybica drog plciowych.

Nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na ceftriakson.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko:
Eozynofilia, leukopenia, granulocytopenia.

Bardzo rzadko, tqcznie z pojedynczymi przypadkami:

Agranulocytoza (<500/mm”), najczesciej po 10 dniach leczenia i dawce catkowitej wynoszacej 20 g
ceftriaksonu lub wigcej. Zaburzenia krzepliwos$ci, trombocytopenia. Opisywano niewielkie
wydhluzenie czasu protrombinowego.

Niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto:

Alergiczne reakcje skorne (np. zapalenie skory, pokrzywka, osutka), §wiad, obrzek skory i stawow

Rzadko:
Ostre reakcje nadwrazliwosci o cigzkim przebiegu, do wstrzasu anafilaktycznego wiacznie.

Zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka), zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy.

W razie wystapienia ostrych reakcji nadwrazliwosci o ciezkim przebiegu lub wstrzasu
anafilaktycznego konieczne jest natychmiastowe przerwanie podawania ceftriaksonu i rozpoczecie
odpowiedniego postgpowania ratunkowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto:
Bole glowy, zawroty glowy (w tym pochodzenia blednikowego).

28




Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Niezbyt czesto:

Zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, jadtowstrgt, nudnos$ci, wymioty, bdle brzucha, luzne stolce
lub biegunka. Te dzialania niepozadane sa przewaznie lekkie i czgsto ustepuja podczas leczenia lub po
jego przerwaniu.

Bardzo rzadko:

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

W razie pojawienia sig cigzkiej, uporczywej biegunki w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu,
nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpowania rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Jest to
powiklanie powazne, a nawet zagrazajace zyciu, wywolywane najczesciej przez Clostridium difficile.
W zaleznosci od wskazania nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania ceftriaksonu i wdrozy¢ wlasciwe
leczenie, np. poda¢ odpowiednie antybiotyki lub chemioterapeutyki o ustalonej klinicznie
skutecznosci. Leki hamujace perystaltyke sa przeciwwskazane.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo czesto:

Objawowe zlogi soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku zélciowym u dzieci (odwracalna kamica
zolciowa u dzieci). Zaburzenie to jest rzadkie u dorostych (patrz nizej).

Czesto:
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w surowicy (AspAT, AIAT, fosfataza zasadowa).

Rzadko:

Zapalenie trzustki (patrz punkt 4.4). Zwickszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Objawowe zlogi soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku zoétciowym u dorostych, ktore ustgpowato
po przerwaniu lub zakonczeniu leczenia ceftriaksonem. Zjawisko to wystgpowato najczesciej po
podaniu dawek wickszych niz zalecane dawki standardowe. W rzadkich przypadkach, w ktérych
wytracaniu si¢ ztogdw towarzysza objawy kliniczne (np. bol), zaleca si¢ postgpowanie objawowe.
Nalezy rowniez rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto:
Skapomocz, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy.

Rzadko:

Woytracanie sig ceftriaksonu w nerkach u dzieci, glownie w wieku powyzej 3 lat, leczonych duzymi
dawkami dobowymi (np. 80 mg/kg mc. na dobg i wigcej) lub dawkami catkowitymi powyzej 10 g
ceftriaksonu, u ktorych wystepowato kilka czynnikow ryzyka (np. ograniczenia podazy ptynoéw).
Objawy te ustgpowaly po odstawieniu ceftriaksonu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto:

Zapalenie zyt po podaniu dozylnym. Ryzyko tego powiktania mozna zminimalizowa¢ przez powolne
wstrzykiwanie leku (w ciagu 2-4 minut).

Bo6l w miejscu podania.

W przypadku szybkiego wstrzyknigcia dozylnego moga wystgpowac reakcje nietolerancji w postaci
uczucia goraca lub nudnosci. Reakcji takich mozna unikna¢ przez powolne wstrzykiwanie leku (w
ciagu 2-4 minut).

Po podaniu domig$niowym moze wystgpowac bol i stwardnienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
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Objawy zatrucia

Typowe objawy przedawkowania prawdopodobnie odpowiadaja profilowi dziatan niepozadanych.
Kolka wystgpowala bardzo rzadko w przypadku istniejacej nefropatii lub kamicy zétciowej, po
zastosowaniu duzych dawek oraz wigkszej od zalecanej czgstosci i szybkosci podawania leku.

Leczenie w przypadku zatrucia

Nadmierne st¢zenia ceftriaksonu w surowicy nie moga by¢ obnizone przez zastosowanie hemodializy
lub dializy otrzewnowej. Nie ma swoistej odtrutki. Wskazane jest leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Cefalosporyny i substancje pochodne, kod ATC: JO1DD04

Mechanizm dziatania

Ceftriakson ma dziatanie bakteriobojcze polegajace na hamowaniu syntezy $ciany komorkowe;j
bakterii. Ceftriakson wykazuje duza stabilnos¢ w obecnosci B-laktamaz wytwarzanych przez bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie.

Dziatanie synergiczne ceftriaksonu i aminoglikozydow na niektore bakterie Gram-ujemne bylo
obserwowane in vitro.

Mechanizm opornosci

Ceftriakson dziala na drobnoustroje wytwarzajace niektore typy p-laktamaz, na przypktad TEM-1. Jest
on jednak unieczynniany przez B-laktamazy, ktore skutecznie hydrolizuja cefalosporyny, np. -
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym i cefalosporynazy chromosomalne, takie jak
enzymy typu AmpC. Ceftriakson prawdopodobnie nie dziata na wigkszos¢ bakterii majacych biatka
wiazace penicyliny, ktore charakteryzuja si¢ zmniejszonym powinowactwem do lekéw beta-
laktamowych. Oporno$¢ moze by¢ zalezna rowniez od nieprzepuszczalno$ci btony komodrkowej lub od
pomp usuwajacych lek z wnetrza komorki bakteryjnej. U tych samych drobnoustrojow moze
wystepowac wigcej niz jeden z podanych czterech mechanizméw opornosci.

Stezenia graniczne

Minimalne st¢zenia hamujace (ang. minimum inhibitory concentration - MIC) wedlug Niemieckiego
Instytutu Standaryzacji DIN 58940 wynosza 4 mg/I (drobnoustroje wrazliwe) i 32 mg/l (drobnoustroje
oporne).

Stezenia graniczne MIC wedhug Instytutu Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and
Laboratory Standards Institute, wczesniej National Committee for Clinical Laboratory Standards)
wynosza 8 pg/ml (wrazliwe), 16-32 pg/ml (srednio wrazliwe) i 64 pg/ml (oporne) dla gatunkow
Enterobacteriaceae i Staphylococcus.

Odpowiednie wartosci dla Streptococcus pneumoniae wynosza 0,5 pg/ml (wrazliwe), 1 pg/ml (Srednio
wrazliwe) i 2 pg/ml (oporne).

Stezenia graniczne dla wrazliwos$ci wynosza 2 ug/ml dla Haemophilus influenzae i 0,25 pg/ml dla
Neisseria gonorrhoeae.

Odpowiednie warto$ci dla beztlenowcow wynosza 16 pg/ml (wrazliwe), 32 pg/ml (Srednio wrazliwe) i
64 ng/ml (oporne).

Mikrobiologia
Rozpowszechnienie oporno$ci nabytej dla wybranego gatunku drobnoustroju moze si¢ r6zni¢ w

zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu; dla oceny opornosci konieczne sg dane lokalne,
zwtaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgstos¢
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wystepowania opornosci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos$¢ leku (przynajmniej w
niektorych rodzajach zakazen) jest problematyczna, nalezy zasiggna¢ porady specjalistyczne;j.

Gatunki zwykle wykazujace wrazliwo§é

Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus aureus® (MMSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus penumoniae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Streptococcus pneumoniae

Gram-dodatnie beztlenowe

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-ujemne tlenowe

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

Serratia spp.”

Shigella spp.

Gatunki, wsrod ktorych moze wystepowaé problem opornosci nabvtej

Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus epidermidis** (MSSE)

Gram-ujemne tlenowe

Citrobacter freundii'
Enterobacter spp."”

. 2
Pseudomonas aerugmosa$

Gatunki z wrodzona opornoscia

Gram-dodatnie tlenowe

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram-dodatnie beztlenowe
Clostridium difficile

Gram-ujemne tlenowe

Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.

31




Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Gram-ujemne beztlenowe

Bacteroides spp.

Inne

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

*  Skuteczno$¢ kliniczna zostata udowodniona dla wrazliwych szczepéw wyizolowanych w

zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.
Gatunek z naturalnie wystgpujacym $rednim stopniem wrazliwosci

' Niektore szczepy wytwarzaja indukowalne lub trwale derepresorowane cefalosporynazy
kodowane chromosomalnie oraz B-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ang.
extended spectrum beta-lactamases - ESBL), dlatego wykazuja one kliniczng oporno$¢ na
cefalosporyny.

W przypadku przypuszczalnego lub potwierdzonego zakazenia Pseudomonas aeruginosa
konieczne jest leczenie skojarzone z aminoglikozydami.

3 Skutecznos$¢ kliniczna zostata udowodniona dla wrazliwych wyizolowanych szczepow
Enterobacter cloacae i Enterobacter aerogenes w zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Ceftriakson jest cefalosporyna przeznaczong do podawania pozajelitowego. Ceftriakson nie jest
wchianiany po podaniu doustnym.

Wykazano, ze po podaniu dawki 1-2 g stezenia leku przewyzszajace wartosci MIC dla wigkszosci
drobnoustrojow chorobotworczych utrzymuja si¢ przez ponad 24 godziny w ponad 60 réznych
tkankach (m.in. w ptucach, w sercu, przewodach zotciowych, watrobie, migdatkach, uchu srodkowym,
btonie sluzowej nosa, kosciach) i w wielu ptynach tkankowych (m.in. w ptynie mézgowo-
rdzeniowym, ptynie oplucnowym oraz w plynie sterczowym i maziowym).

Wchtanianie
Ceftriakson wchtania si¢ catkowicie po podaniu domig§niowym, a maksymalne st¢zenia w osoczu (ok.
80 mg/l) wystepuja po 2-3 godzinach od podania.

Dystrybucja
Ceftriakson rozmieszcza si¢ w réznych kompartmentach i przenika przez barierg tozyska. Srednia

objetos¢ dystrybucji u zdrowych osob dorostych wynosi 0,13 l/kg.

Ceftriakson wiaze si¢ w sposob odwracalny z albuminami. Stopien wigzania wynosi 95% przy
stezeniach w osoczu wynoszacych mniej niz 100 mg/l. Stopien wigzania zmniejsza si¢ wraz ze
wzrostem stezenia (do 85% przy stezeniu ceftriaksonu w osoczu wynoszacym 300 pg/ml).

Stezenia w surowicy

Po podaniu 1 g ceftriaksonu w 30-minutowym wlewie dozylnym st¢zenia leku w surowicy
bezposrednio po zakonczeniu wlewu wynosity 123,2 ug/ml oraz 94,81, 57,8, 20,2 1 4,6 ug/ml po
uplywie odpowiednio 1,5, 4, 12 i 24 godzin od rozpoczgcia wlewu.
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Po wstrzyknigciu domigsniowym 1 g ceftriaksonu stezenie w surowicy siggato 79,2 ug/ml po 1,5
godziny, a nastgpnie 58,2, 35,51 7,8 ug/ml w kolejnych punktach czasowych (odpowiednio po 4, 12 i
24 godzinach od wstrzyknigcia).

Ceftriakson przenika przez zmienione zapalnie opony mozgowe u noworodkow, niemowlat i dzieci.
W plynie mozgowo-rdzeniowym maksymalne stgzenia wynoszace 18 mg/l uzyskuje si¢ po uptywie
okolo czterech godzin po podaniu dozylnej dawki 50-100 mg/kg. U dorostych pacjentéw z zapaleniem
opon moézgowo-rdzeniowych stezenia terapeutyczne uzyskuje si¢ w ciagu 2-24 godzin po
zastosowaniu dawki 50 mg/kg.

Ceftriakson przenika przez tozysko i w matych ilo$ciach do mleka kobiecego.

Metabolizm
Ceftriakson nie podlega systemowym przemianom metabolicznym. Jest on rozkladany pod wptywem
flory bakteryjnej w jelicie cienkim.

Wydalanie
W przedziale dawek od 0,15 do 0,3 g okres pottrwania fazy eliminacji waha si¢ od 6 do 9 godzin,

catkowity klirens osoczowy wynosi 0,6-1,4 1/h, a klirens nerkowy 0,3-0,7 1/h.

50-60% ceftriaksonu wydalane jest jako substancja czynna w postaci niezmienionej z moczem,
natomiast pozostata czg$¢ wydalana jest droga zélciowa z kalem w postaci metabolitow nieczynnych
mikrobiologicznie.

Ceftriakson jest zaggszczany w moczu. Stezenia w moczu sg 5-10 razy wigksze od warto$ci
stwierdzanych w osoczu.

Ceftriakson nie moze by¢ usuwany droga dializy. Dotyczy to zarowno hemodializy, jak i dializy
otrzewnowe;j.

Wydalanie nerkowe odbywa si¢ w mechanizmie przesaczania kltgbuszkowego, bez udziatu
wydzielania kanalikowego. Dlatego podczas réwnoczesnego podawania probenecydu nie oczekuje si¢
zwigkszenia stezenia leku w surowicy. Wzrost ten nie wystgpuje nawet przy wickszych dawkach
probenecydu (1-2 g).

Nieliniowo$¢

Zaleznos¢ farmakokinetyki ceftriaksonu od dawki ma przebieg nieliniowy. Przyczyna jest
zmniejszenie wigzania z biatkami osocza, ktore jest zalezne od stezenia i prowadzi do odpowiedniego
zwigkszenia dystrybucji i wydalania.

Z wyjatkiem okresu pottrwania fazy eliminacji, wszystkie parametry farmakokinetyczne sa zalezne od
dawki. Wielokrotne podawanie dawki 0,5-2 g powoduje kumulacje¢ o 15%-36% wigksza od wartosci
obserwowanej po dawkach pojedynczych.

Szczegblne grupy pacijentdw

Osoby w podesztym wieku (powyzej 75 lat):

Okres pottrwania ceftriaksonu w osoczu zwigksza si¢ okoto 2-3-krotnie w porownaniu z mtodymi
osobami dorostymi.

U 3-dniowych noworodkow okres poltrwania ceftriaksonu w surowicy moze sigga¢ w przyblizeniu 16
godzin (okoto 9 godzin u noworodkow w wieku 9-30 dni).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub waqtroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek wystgpuje zwigkszone wydzielanie ceftriaksonu do
z6lci. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby wystgpuje zwigkszenie wydalania ceftriaksonu
przez nerki. Okres pottrwania w fazie eliminacji ceftriaksonu w zasadzie nie zwigksza si¢ w tych
grupach pacjentow. U pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i watroby moze wystgpowac
wydhuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji z osocza.

W przypadku schytkowej niewydolnosci nerek okres pottrwania jest wyraznie dtuzszy i moze
dochodzi¢ do okoto 14 godzin.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze dzialania niepozadane zwiazane z duzymi dawkami cefalosporyn podawanych
pozajelitowo (np. zaburzenia zotadkowo-jelitowe i nefrotoksyczno$¢) byly przemijajace w przypadku
powtarzanego dawkowania u zwierzat.

Po duzych dawkach ceftriaksonu u matp i u psé6w obserwowano biegunke, tworzenie si¢ kamieni w
pecherzyku zotciowym oraz nefropatig.

Ceftriakson nie wptywa na ptodnos¢ i rozmnazanie. Nie wykazano dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie miesza¢ z innymi lekami oprocz podanych w punkcie 6.6. W szczegdlnosci
ceftriakson wykazuje niezgodno$¢ z roztworami zawierajacymi jony wapnia, takimi jak roztwor
Hartmanna i roztwodr Ringera.

Na podstawie doniesien z piSmiennictwa mozna wnioskowac, ze ceftriakson wykazuje niezgodnos¢ z
amsakryna, wankomycyna, flukonazolem, aminoglikozydami i labetalolem.

6.3 Okres trwalo$ci

Przed otwarciem butelki:
2 lata.

Po otwarciu butelki i po przygotowaniu roztworu:

Wykazano, ze produkt zachowuje stabilnos$¢ chemiczna i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C. Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej, rozcienczony preparat powinien by¢
zuzyty natychmiast. Jezeli preparat nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i
warunki przechowywania przejmuje uzytkownik. Preparatu nie nalezy przechowywac dluzej niz 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C; w przeciwnym wypadku wszelkie niewykorzystane
pozostatosci preparatu nalezy usunac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przed otwarciem butelki:
Przechowywa¢ pojemnik w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po odtworzeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczyste butelki do infuzji ze szkta typu II (50 ml) z zamknigciem z chlorowcowanego kauczuku
izobutenowo-izoprenowego i aluminiowym kapslem z odrywanym wieczkiem.

Wielko$¢ opakowan: 1, 5, 10 butelek.
Opakowania szpitalne: 10, 25, 50, 100 butelek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcije dotyczace stosowania 1 obchodzenia sie z lekiem

Wiew dozylny

Preparat Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 2 g proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozpusci¢ w 40 ml jednego z nastgpujacych roztworow do
wlewow dozylnych nie zawierajacych jonéw wapnia: 0,9% roztwor chlorku sodu, 0,45% roztwor
chlorku sodu z 2,5%, 5% lub 10% roztworem glukozy, 6% roztwor dekstranu w 5% roztworze
glukozie, 6-10% roztwor hydroksyetyloskrobi (objgtos¢ konicowa 41,0 ml, st¢zenie 49 mg/ml). Patrz
takze informacje zawarte w punkcie 6.2. Wlew nalezy podawa¢ w ciagu co najmniej 30 minut.

Odtworzony roztwor nalezy wstrzasac przez okoto 60 sekund w celu catkowitego rozpuszczenia
ceftriaksonu.

Po odtworzeniu roztworu do infuzji, z biatego lub z6ttawego krystalicznego proszku powstaje roztwor
o zabarwieniu bladozottym lub bursztynowym.

Po odtworzeniu roztwor nalezy obejrzec. Tylko przejrzysty roztwor bez widocznych czastek nadaje

si¢ do uzycia. Odtworzony preparat przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Niewykorzystane
pozostatosci nalezy usunac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
11. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda fiolka 1 g zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowej). (Proszek zawiera 83
mg sodu, co odpowiada 3,6 mmol)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji.

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Po odtworzeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Tylko przejrzysty roztwor nadaje si¢ do uzycia.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.
Do stosowania domig¢$niowego i dozylnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemnik nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

37



[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Seria:

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda fiolka 1 g zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowej). (Proszek zawiera 83
mg sodu, co odpowiada 3,6 mmol)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji.

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Po odtworzeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Tylko przejrzysty roztwor nadaje si¢ do uzycia.
Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.
Do stosowania domigsniowego i dozylnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemnik nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Seria:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 2 g proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda fiolka 2 g zawiera 2 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowej). (Proszek zawiera
166 mgl sodu, co odpowiada 7,2 mmol)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Po odtworzeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Tylko przejrzysty roztwor nadaje si¢ do uzycia.
Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.
Do stosowania dozylnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8.  TERMIN WAZNOSCI

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemnik nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Seria:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktow zwiazanych (Patrz Aneks I) 2 g proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda fiolka 2 g zawiera 2 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowej). (Proszek zawiera
166 mgl sodu, co odpowiada 7,2 mmol)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Po odtworzeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Tylko przejrzysty roztwor nadaje si¢ do uzycia.
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ulotka dotaczona do opakowania.
Do stosowania dozylnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemnik nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Seria:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktéw zwigzanych (Patrz Aneks I) 1 g proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
(Sol sodowa ceftriaksonu)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

= Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

= Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

= Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
Jak stosowa¢ Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g i w jakim celu si¢ go stosuje

Ceftriakson jest antybiotykiem. Nalezy on do grupy antybiotykdw nazywanych cefalosporynami.
Antybiotyki z tej grupy sa podobne do penicyliny.

Ceftriakson zabija bakterie i moze by¢ stosowany do zwalczania réznego rodzaju zakazen.

Podobnie jak wszystkie antybiotyki, ceftriakson dziata skutecznie tylko na niektore typy bakterii.
Dlatego nadaje si¢ on do leczenia tylko niektorych rodzajow zakazen.

Ceftriakson moze by¢ stosowany w leczeniu:
= zakazenia krwi (posocznicy)

= zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych

= zakazen kos$ci lub stawow

= zakazen drog oddechowych

= zakazen skory i tkanek migkkich

Ponadto ceftriakson moze by¢ stosowany w celu zapobiegania zakazeniom przed zabiegiem
chirurgicznym, podczas zabiegu i po jego zakonczeniu u pacjentow narazonych na ryzyko cigzkiego
zakazenia w zwiazku z leczeniem chirurgicznym.

W zaleznosci od rodzaju operacji i mozliwych drobnoustrojow chorobotworczych, ceftriakson moze
by¢ potaczony z odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym zapewniajacym dodatkowa ochrong przed
drobnoustrojami wywolujacymi powiktania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
Kiedy nie stosowa¢ leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

= Je$li u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ceftriakson lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.
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= Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek z antybiotykow nalezacych
do grupy cefalosporyn.

= Jedli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek cigzka reakcja uczuleniowa na ktérakolwiek z
penicylin lub na dowolny antybiotyk beta-laktamowy, poniewaz pacjent moze by¢ uczulony
rowniez na lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g.

= Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nie powinien by¢ stosowany u noworodkéw z zottaczka
(hiperbilirubinemia) ani u wczesniakow, poniewaz uzycie ceftriaksonu (substancji czynnej leku
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g) moze prowadzi¢ u tych pacjentéw do powiklan z mozliwoscia
uszkodzenia mozgu.

= Leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nie nalezy stosowa¢ domigsniowo
e U niemowlat
e podczas ciazy i karmienia piersia

= Leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nie nalezy stosowac razem z lekami zawierajacymi wapn z
uwagi na ryzyko wytracania si¢ zZtogdow soli wapniowe;j ceftriaksonu u noworodkéw urodzonych o
czasie.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

= Je$li u pacjenta wystepowata kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg przed uzyciem leku.

= Jedli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek inna reakcja uczuleniowa lub astma oskrzelowa.
Reakcje nadwrazliwos$ci na ceftriakson moga wystgpowac czesciej u 0sob ze sktonnosciami do
reakcji uczuleniowych. Reakcje te moga mie¢ rézne nasilenie (do wstrzasu anafilaktycznego
wilacznie).

= Jesdli kiedykolwiek stwierdzano u pacjenta pogorszenie pracy nerek i (lub) watroby.

= Jesli kiedykolwiek wystepowaly u pacjenta kamienie w pecherzyku zétciowym lub w nerkach,
albo w przypadku zywienia pozajelitowego.

= Jesdli kiedykolwiek w przesztosci pacjent przebyt zapalenie jelit (zapalenie okreznicy) lub
jakakolwiek inna cigzka chorobg jelit.

= Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze zmienia¢ wyniki niektorych badan krwi (takich jak
odczyn Coombsa). Jesli u pacjenta maja zosta¢ wykonane takie badania, nalezy poinformowac
lekarza o stosowaniu leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g.

Stosowanie leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez

tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Na lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moga wptywac inne leki, ktore sa wydalane przez nerki. Wptyw

ten jest szczeg6lnie wazny w przypadku, gdy leki te wplywaja rowniez na prace nerek. Wiele lekow

ma takie dziatanie, dlatego przed uzyciem leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nalezy poradzi¢ si¢

lekarza lub farmaceuty.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje:

= inne antybiotyki do leczenia zakazen, np. aminoglikozydy

= doustne $rodki antykoncepcyjne. Zalecane jest stosowanie dodatkowej, nichormonalnej metody
zapobiegania ciazy.

= inne substancje czynne, takie jak probenecyd.

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze zmienia¢ wyniki niektorych badan krwi (takich jak odczyn
Coombsa lub pomiar stezenia galaktozy we krwi). Jesli u pacjenta maja zosta¢ wykonane takie
badania, nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g.

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze takze zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier w
moczu, wykonywanych metoda nieenzymatyczna. Jesli pacjent choruje na cukrzyce i rutynowo
przeprowadza badania moczu, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Podczas
podawania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze by¢ konieczne stosowanie innych testow w celu
monitorowania cukrzycy.
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Ciaza i karmienie piersia

= Jedli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Wprawdzie nie wiadomo, czy
lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, ale moze on by¢
podany kobietom w ciazy tylko wtedy, gdy jest to naprawde konieczne.

= Jesli pacjentka karmi piersia. Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nie powinien by¢ podawany
kobietom, ktore karmig piersia, poniewaz niewielkie ilosci leku przenikaja do mleka matki, a wigc
i do organizmu karmionego piersia dziecka.

= Domigéniowe podawanie leku z lidokaing jest przeciwwskazane w okresie ciazy.

Przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Podczas stosowania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moga wystgpowac zawroty gtowy. Moga one
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli takie reakcje wystapia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g zawiera 83 mg (co odpowiada okoto 3,6 mmol) sodu w jednej
dawce. Jesli pacjent ma zalecone ograniczanie ilo$ci sodu w diecie, powinien porozumiec si¢ z
lekarzem.

3.  Jak stosowa¢ lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Ceftriakson jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke.

= Lek podawany jest w zastrzyku.

= Zastrzyk podawany jest jako powolne wstrzyknigcie dozylne lub glgbokie wstrzyknigcie
domigsniowe (w duzy migsien).

Dawka zalecona przez lekarza zalezy od rodzaju i nasilenia zakazenia. Ponadto zalezy ona od masy
ciata i czynnosci nerek pacjenta. Odpowiednich wyjasnien udzieli lekarz. Zazwyczaj stosowane dawki
WYnosza:

U dorostych, 0sob w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat, o masie ciata wigkszej niz
50 kg:

= 1do2 gjeden raz na dobg

= W cigzkich zakazeniach dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobg (podanych dozylnie).

Noworodki (do 14. dnia zycia)
= 20 do 50 mg na kazdy kg masy ciala jeden raz na dobg, podawane dozylnie
= Nie podawa¢ wigcej niz 50 mg na kg masy ciata, nawet w cigzkich zakazeniach

Dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat

= 20 do 80 mg na kazdy kg masy ciata jeden raz na dobg, podawane dozylnie

= Nie podawac¢ wigcej niz 80 mg na kg masy ciata, nawet w cigzkich zakazeniach (z wyjatkiem
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych).

Specjalne informacje dotyczace dawkowania:
= W przypadku zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych: na poczatku podaje si¢ 100 mg na kg masy
ciata (ale nie wigcej niz 4 g na dobg). Noworodkom nie podawa¢ wigcej niz 50 mg/kg masy ciata.

= W okresie przedoperacyjnym zwykla dawka dobowa podawana jest 30-90 minut przed operacja.
Zwykle podaje sig¢ tylko jedna dawke.
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= U os6b majacych problemy z nerkami dawka nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki, jesli
czynnos$¢ watroby jest prawidtowa. Jesli wydolnos¢ nerek jest bardzo staba (klirens kreatyniny <
10 ml/min), pacjentom dorostym nie nalezy podawac wigcej niz 2 g ceftriaksonu na dobg.

= U os6b majacych problemy z watroba nie ma koniecznosci zmniejszania dawki, chyba ze
roéwnoczesnie wystepuja u nich problemy z nerkami.

= W przypadku réwnoczesnej niewydolnos$ci nerek i watroby, stezenia ceftriaksonu we krwi
powinny by¢ regularnie sprawdzane, a dawka powinna by¢ odpowiednio dostosowana zarowno u
dzieci, jak i u dorostych.

= Jedli pacjent jest poddawany dializie, lekarz powinien wykonac badania w celu sprawdzenia, czy
pacjent otrzymuje odpowiednia dawke leku.

Ceftriakson przewaznie podaje si¢ jeden raz na dobg.
= (Czas trwania leczenia wynosi zwykle co najmniej 2 dni od czasu normalizacji temperatury ciata
= Leczenie moze trwa¢ w sumie 7-14 dni.

Jesli pacjentem jest dziecko w wieku ponizej 2 lat albo kobieta w cigzy lub karmiaca piersia,
ceftriakson nalezy podawa¢ wylacznie w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Tyrol Pharma nalezy
niezwtocznie porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w
szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie
sprawdzi¢, jaki lek zostat zastosowany.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie,
zakazenie moze powrdcic.

Jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu leczenia lub nawet czuje si¢ gorzej
w czasie leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych cigzkich objawéw niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
oddziatu ratunkowego w szpitalu.

Nastegpujace objawy niepozadane wystepuja rzadko (u mniej niz 1 osoby na 1 000):

- Reakcje uczuleniowe, takie jak nagta dusznos¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek,
twarzy lub ust, cigzkie wysypki skorne, ktore moga przebiega¢ z wytwarzaniem pecherzy
obejmujacych oczy, jamg ustna, gardto i narzady ptciowe, utrata przytomnosci (omdlenie).

Nastepujace objawy niepozadane wystepuja bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- Biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego ,,rzekomobloniastym zapaleniem jelit”), ktore moze wystgpowac po zastosowaniu
antybiotykow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10):
= kamienie zolciowe u dzieci
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Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10):

= reakcje uczuleniowe (wysypka skorna, swedzenie, pokrzywka, obrzeki skory Iub stawow)
= zmiany w badaniach krwi wykonywanych w celu skontrolowania pracy watroby

= bol i stwardnienie po wstrzyknigciu domigsniowym

= bdl i zaczerwienienie po wstrzyknigciu dozylnym

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 100):

= nudnos$ci, wymioty, bdl brzucha, biegunka

= owrzodzenia, zapalenie jgzyka, utrata apetytu

= bol glowy, zawroty gtowy

= zakazenia: przebyty cykl leczenia ceftriaksonem moze na pewien czas zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystapienia zakazen wywolanych innymi drobnoustrojami; na przyktad
moze pojawic si¢ drozdzyca

= problemy z nerkami: zmiany czynnosci nerek i zmniejszone wytwarzanie moczu

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 1 000):

= silne, skurczowe bole brzucha (spowodowane zapaleniem trzustki)

= kamienie zotciowe u dorostych

= zmniejszenie liczby krwinek bialych (czasami o znacznym nasileniu, ze zwigkszeniem ryzyka
wystapienia cigzkich zakazen)

= kamienie nerkowe u dzieci

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

= zmniejszenie liczby lub uszkodzenie krwinek (zwigkszona sktonnos¢ do wystgpowania krwawien,
siniakéw lub zakazen)

= rodzaj niedokrwisto$ci, ktora moze mie¢ cigzki przebieg i jest spowodowana rozpadem krwinek
czerwonych. Jesli u pacjenta wykonywane jest badanie krwi z jakiegokolwiek powodu, nalezy
poinformowac osobg pobierajaca krew o stosowaniu leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, poniewaz
moze to wptywaé na wyniki badan.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

5. Jak przechowywa¢ lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Fiolki nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Roztwory nalezy zuzy¢ natychmiast po odtworzeniu. Tylko przejrzysty roztwor nadaje sig¢ do uzytku.

Po otwarciu zawartos$¢ fiolki nalezy zuzy¢ natychmiast.

Niewykorzystany roztwor do wstrzykiwan lub wlewoéw nalezy wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g:
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Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Substancja czynng leku jest so1 disodowa ceftriaksonu 3,5 H,O.

Kazda fiolka 1 g zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowe;j).
Lek nie zwiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g i co zawiera opakowanie
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g: proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;i.
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g to krystaliczny proszek barwy bialej lub zéttawej. Gotowe do uzycia

roztwory sa barwy bladozoéltej lub bursztynowe;.

Nie stosowa¢ leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, je§li zauwazy sig, Ze roztwor nie jest przejrzysty.

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g proszek do przygotowania roztworu do wstrzykiwan lub wlewow
dozylnych jest dostarczany w opakowaniach po 1, 5 i 10 fiolek, jak réwniez w opakowaniach
szpitalnych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Sandoz GmbH
Biochemiestrafie 10
A-6250 Kundl
Austria

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

<
Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
stluzby zdrowia:

Sposéb i droga podania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g wstrzykiwany jest do zyty (wstrzyknigcie dozylne), ale moze by¢
rowniez wstrzykiwany w migsien (domig¢$niowo).

Wstrzykniecie dozylne

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g do wstrzykiwan dozylnych rozpuszcza si¢ w wodzie do
wstrzykiwan (stezenie 0,1 g/ml).

Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpuszcza sig przez mieszanie w 10 ml wody do wstrzykiwan.

Czas trwania wstrzyknig¢cia wynosi od 2 do 4 minut.

Wlew dozylny
Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g do wlewoéw podawany jest w postaci krétkotrwaltego wlewu

dozylnego.

Zawartos$¢ fiolki rozpuszcza si¢ przez mieszanie w 10 ml jednego z nastepujacych roztworéw do
infuzji nie zawierajacych jondw wapnia, uzyskujac stgzenie 0,1 g/ml: 0,9% roztwor chlorku sodu,
0,45% roztwor chlorku sodu z 2,5%, 5% lub 10% roztworem glukozy, 6% roztwor dekstranu w 5%
roztworze glukozy, 6-10% roztwor hydroksyetyloskrobi. Roztwor jest nastgpnie rozcienczany w
kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptyki do uzyskania ostatecznej objetosci 20,5 ml i
stezenia 49 mg/ml.

Patrz takze punkt ,,Najwazniejsze niezgodnos$ci chemiczne”.
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Wlew trwa co najmniej 30 minut.
Wstrzykniecie domiesniowe
Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g moze by¢ podawany domig§niowo.

Zawarto$¢ fiolki nalezy calkowicie rozpusci¢ (przez zamieszanie) w 3,5 ml 1% chlorowodorku
lidokainy w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Roztwor nalezy wstrzykiwac glgboko w migsien posladkowy (w posladek). Nie nalezy podawaé
wigcej niz 1 g ceftriaksonu po kazdej stronie ciata.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzykiwania leku do naczyn krwionosnych.

(Nalezy uwzgledni¢ informacje producenta dotyczace ryzyka zwiazanego z zastosowaniem
chlorowodorku lidokainy, zawarte w odpowiednich dokumentach informacyjnych odnosnie do
stosowanych preparatow lidokainy).

Leczenie domig$niowe jest uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach i po dokonaniu staranne;j
oceny korzysci i ryzyka. Patrz takze punkt 2 ,,Zachowac szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g”.

Dla innych drog podania dostepne sa inne moce leku Ceftriaxone Tyrol Pharma.

Mieszalnos¢
Zasada jest, ze roztwordw ceftriaksonu nie wolno podawaé razem z innymi roztworami do wlewow
dozylnych.

Pod zadnym pozorem nie wolno miesza¢ roztwordéw ceftriaksonu z roztworami zawierajacymi jony
wapnia.

Najwazniejsze niezgodnos$ci chemiczne

Preparatu Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nie wolno mieszaé z ktérymkolwiek z ponizszych roztworow:

- zroztworami zawierajacymi jony wapnia, takimi jak roztwor Hartmanna lub Ringera;

-z aminoglikozydami (w przypadku leczenia skojarzonego preparaty te musza by¢ podawane
0sobno);

- preparatu Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nie wolno podawa¢ z innymi antybiotykami lub innymi
lekami przeciwbakteryjnymi w tej samej strzykawce;

opisywano rowniez niezgodnos¢ chemiczng z amsakryna (lek przeciwnowotworowy), wankomycyna

(antybiotyk) i flukonazolem (lek przeciwgrzybiczy).
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ceftriaxone Tyrol Pharma i nazwy produktéw zwigzanych (Patrz Aneks I) 2 g proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji
(Sol sodowa ceftriaksonu)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

= Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

= Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

= Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g
Jak stosowa¢ Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g i w jakim celu si¢ go stosuje

Ceftriakson jest antybiotykiem. Nalezy on do grupy antybiotykdw nazywanych cefalosporynami.
Antybiotyki z tej grupy sa podobne do penicyliny.

Ceftriakson zabija bakterie i moze by¢ stosowany do zwalczania réznego rodzaju zakazen.

Podobnie jak wszystkie antybiotyki, ceftriakson dziata skutecznie tylko na niektore typy bakterii.
Dlatego nadaje si¢ on do leczenia tylko niektorych rodzajow zakazen.

Ceftriakson moze by¢ stosowany w leczeniu:
= zakazenia krwi (posocznicy)

= zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych

= zakazen kos$ci lub stawow

= zakazen drog oddechowych

= zakazen skory i tkanek migkkich

Ponadto ceftriakson moze by¢ stosowany w celu zapobiegania zakazeniom przed zabiegiem
chirurgicznym, podczas zabiegu i po jego zakonczeniu u pacjentow narazonych na ryzyko cigzkiego
zakazenia w zwiazku z leczeniem chirurgicznym.

W zaleznosci od rodzaju operacji i mozliwych drobnoustrojow chorobotworczych, ceftriakson moze
by¢ potaczony z odpowiednim lekiem przeciwbakteryjnym zapewniajacym dodatkowa ochrong przed
drobnoustrojami wywolujacymi powiktania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g
Kiedy nie stosowa¢ leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

= Je$li u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ceftriakson lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

53



= Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek z antybiotykow nalezacych
do grupy cefalosporyn.

= Jedli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek cigzka reakcja uczuleniowa na ktérakolwiek z
penicylin lub na dowolny antybiotyk beta-laktamowy, poniewaz pacjent moze by¢ uczulony
rowniez na lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g.

= Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nie powinien by¢ stosowany u noworodkéw z zottaczka
(hiperbilirubinemia) ani u wczesniakow, poniewaz uzycie ceftriaksonu (substancji czynnej leku
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g) moze prowadzi¢ do powiklan z mozliwoscia uszkodzenia moézgu u
tych pacjentow.

= Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z lekami
zawierajacymi wapn z uwagi na ryzyko wytracania si¢ ztogdw soli wapniowej ceftriaksonu u
noworodkéw urodzonych o czasie.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

= Jedli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute przed uzyciem leku.

= Jedli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek reakcja uczuleniowa innego typu lub astma
oskrzelowa. Reakcje nadwrazliwo$ci na ceftriakson moga wystepowac czesciej u 0sob ze
sktonnosciami do reakcji uczuleniowych. Reakcje te moga mie¢ rézne nasilenie (do wstrzasu
anafilaktycznego wlacznie).

= Jesli kiedykolwiek stwierdzano u pacjenta pogorszenie pracy nerek i (lub) watroby.

= Jesdli kiedykolwiek wystepowaty u pacjenta kamienie w pecherzyku zotciowym lub w nerkach,
albo w przypadku zywienia pozajelitowego.

= Jesli kiedykolwiek w przesztosci pacjent przebyt zapalenie jelit (zapalenie okr¢znicy) lub
jakakolwiek inna cigzka chorobg jelit.

= Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moze zmienia¢ wyniki niektérych badan krwi (takich jak
odczyn Coombsa). Jesli u pacjenta maja zosta¢ wykonane takie badania, nalezy poinformowac
lekarza o stosowaniu leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g.

Stosowanie leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Na lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moga wplywacé inne leki, ktore sa wydalane przez nerki. Wplyw
ten jest szczegolnie wazny w przypadku, gdy leki te wplywaja rowniez na prace nerek. Wiele lekow
ma takie dziatanie, dlatego przed uzyciem leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

W szczegblnosei nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje:

= inne antybiotyki do leczenia zakazen, np. aminoglikozydy

= doustne srodki antykoncepcyjne. Zalecane jest stosowanie dodatkowej, nichormonalnej metody
zapobiegania ciazy.

= inne substancje czynne, takie jak probenecyd.

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moze zmienia¢ wyniki niektorych badan krwi (takich jak odczyn
Coombsa lub pomiar st¢zenia galaktozy we krwi). Jesli u pacjenta maja zosta¢ wykonane takie
badania, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g.

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moze takze zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier w
moczu, wykonywanych metoda nieenzymatyczna. Jesli pacjent choruje na cukrzyce i rutynowo
przeprowadza badania moczu, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Podczas
podawania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moze by¢ konieczne stosowanie innych testow w celu
monitorowania cukrzycy.
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Ciaza i karmienie piersia

= Jedli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Wprawdzie nie wiadomo, czy
lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, ale moze on by¢
podawany kobietom w ciazy tylko wtedy, gdy jest to naprawde konieczne.

= Jesli pacjentka karmi piersia. Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nie powinien by¢ podawany
kobietom, ktore karmig piersia, poniewaz niewielkie ilosci leku przenikaja do mleka matki, a wigc
i do organizmu dziecka karmionego piersia.

=  Domigéniowe podawanie leku w potaczeniu z lidokaina jest przeciwwskazane w okresie ciazy.

Przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Podczas stosowania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moga wystgpowac zawroty gtowy. Moga one
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli takie reakcje wystapia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g zawiera 166 mg (co odpowiada okoto 7,2 mmol) sodu w jedne;j
dawce. Jesli pacjent ma zalecone ograniczanie ilo$ci sodu w diecie, powinien porozumiec si¢ z
lekarzem.

3.  Jak stosowa¢ lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Ceftriakson jest przewaznie podawany przez lekarza lub pielggniarke.
= Lek podawany jest we wlewie dozylnym.
= Lek podaje si¢ w powolnym wlewie dozylnym.

Dawka podawana przez lekarza zalezy od rodzaju zakazenia i jego nasilenia. Ponadto zalezy ona od
masy ciala i czynnosci nerek pacjenta. Odpowiednich wyjasnien udzieli lekarz. Zazwyczaj stosowane
dawki wynosza:

U dorostych, oséb w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat, o masie ciata wigkszej niz
50 kg:

= 1 do?2 gjedenraz na dobg

= w cigzkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobg (podanych dozylnie).

Noworodki (do 14 dnia zycia)
= 20 do 50 mg na kazdy kg masy ciala jeden raz na dobg, podawane dozylnie
= nie wolno podawac wigcej niz 50 mg na kg masy ciata, nawet w cigzkich zakazeniach

Dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat

= 20 do 80 mg na kazdy kg masy ciala jeden raz na dobg, podane dozylnie

= nie wolno podawac wigcej niz 80 mg na kg masy ciata, nawet w cigzkich zakazeniach
(z wyjatkiem zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych).

Specjalne informacje dotyczace dawkowania:

= W przypadku zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych: na poczatku podaje si¢ 100 mg na kg masy
ciata (ale nie wigcej niz 4 g na dobe). Noworodkom nie podawac wigcej ni¢ 50 mg/kg masy ciala.

= W okresie przedoperacyjnym zwykta dawka dobowa podawana jest 30-90 minut przed operacja.
Zwykle podaje sig tylko jedna dawke.

= U os6b majacych problemy z nerkami nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki, jesli czynnosé
watroby jest prawidtowa. Jesli wydolno$¢ nerek jest bardzo staba (klirens kreatyniny
< 10 ml/min), pacjentom dorostym nie nalezy podawac wiecej niz 2 g ceftriaksonu na dobg.
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= U os6b majacych problemy z watroba nie ma koniecznos$ci zmniejszania dawki, chyba ze
roéwnoczesnie wystepuja problemy z nerkami.

= W przypadku réwnoczesnej niewydolnos$ci nerek i watroby, stezenia ceftriaksonu we krwi
powinny by¢ regularnie sprawdzane, a dawka powinna by¢ odpowiednio dostosowana zaré6wno u
dzieci, jak i u dorostych.

= Jedli pacjent jest poddawany dializie, lekarz powinien wykona¢ badania w celu sprawdzenia, czy
pacjent otrzymuje odpowiednia dawke leku.

Ceftriakson przewaznie podaje si¢ jeden raz na dobg.
= (Czas trwania leczenia wynosi zwykle co najmniej 2 dni od czasu normalizacji temperatury ciata
= Leczenie moze trwa¢ w sumie 7-14 dni.

Jesli pacjentem jest dziecko w wieku ponizej 2 lat, albo kobieta w ciazy lub karmiaca piersia,
ceftriakson nalezy podawa¢ wylacznie w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nalezy
niezwtocznie porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w
szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie
sprawdzi¢, jaki lek zostat zastosowany.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie,
zakazenie moze powrocic.

Jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu leczenia lub nawet czuje si¢ gorzej
w czasie leczenia, powinien porozumiec si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
oddziatu ratunkowego w szpitalu.

Nastepujace objawy niepozadane wystepuja rzadko (u mniej niz 1 osoby na 1000):

- Reakcje uczuleniowe, takie jak nagta duszno$¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy
lub ust, cigzkie wysypki skorne, ktore moga przebiega¢ z wytwarzaniem pecherzy obejmujacych
oczy, jamg ustna, gardto i narzady plciowe; utrata przytomnosci (omdlenie).

Nastepujace objawy niepozadane wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- Biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego ,,rzekomobloniastym zapaleniem jelit), ktore moze wystgpowac po stosowaniu
antybiotykow.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10):
= kamienie zotciowe u dzieci

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10):

= reakcje uczuleniowe (wysypka skorna, swiad, pokrzywka, obrzgki skory lub stawow)
= zmiany w badaniach krwi wykonywanych w celu skontrolowania pracy watroby
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= Dbol i stwardnienie po wstrzyknigciu domigsniowym
= bdl i zaczerwienienie po wstrzyknigciu dozylnym

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 100):

= nudnos$ci, wymioty, b6l brzucha, biegunka

= owrzodzenia, zapalenie jezyka, utrata apetytu

= bol glowy, zawroty gtowy

= zakazenia: przebyty cykl leczenia ceftriaksonem moze przejsciowo zwigkszac
prawdopodobienstwo wystapienia zakazen wywolanych innymi drobnoustrojami. Na przyktad
moze pojawic si¢ drozdzyca.

= problemy z nerkami: zmiany czynnosci nerek i zmniejszone wytwarzanie moczu

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 1000):

= silne, skurczowe bole brzucha (spowodowane zapaleniem trzustki)

= kamienie zotciowe u dorostych

= zmniejszenie liczby krwinek bialych (czasami o znacznym nasileniu, ze zwigkszeniem ryzyka
wystapienia cigzkich zakazen)

= kamienie nerkowe u dzieci

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

= zmniejszenie liczby lub uszkodzenie krwinek (zwigkszona sktonnos¢ do wystgpowania krwawien,
siniakoéw lub zakazen)

= rodzaj niedokrwisto$ci, ktora moze mie¢ cigzki przebieg i jest spowodowana rozpadem krwinek
czerwonych. Jesli u pacjenta wykonywane jest badanie krwi z jakiegokolwiek powodu, nalezy
poinformowac osobg pobierajaca krew o stosowaniu leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g, poniewaz
moze to wptywa¢ na wyniki badan.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

5. Jak przechowywa¢ lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Butelki nalezy przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Roztwory nalezy zuzy¢ natychmiast po odtworzeniu. Tylko przejrzysty roztwor nadaje si¢ do uzytku.

Po otwarciu zawartos¢ butelki nalezy zuzy¢ natychmiast.

Niewykorzystany roztwor do wlewdw nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inne informacje
Co zawiera lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g:
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Substancja czynna leku jest s61 disodowa ceftriaksonu 3,5 H,O.
Kazda butelka 2 g zawiera 2 g ceftriaksonu (w postaci uwodnionej soli disodowej).
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Lek nie zwiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g i co zawiera opakowanie

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g: proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g to krystaliczny proszek barwy bialej lub zéttawej. Gotowe do uzycia
roztwory sa barwy bladozottej lub bursztynowe;.

Nie stosowac leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g w przypadku zauwazenia nast¢pujacych cech:
Roztwor nie jest przejrzysty.

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g proszek do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostarczany w
opakowaniach po 1, 5 i 10 butelek, jak rowniez w opakowaniach szpitalnych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl
Austria

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

<
Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:

Sposéb i droga podania leku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g proszek do sporzadzania roztworu
do infuzji

Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g wstrzykiwany jest do zyly (wstrzyknigcie dozylne).

Wlew dozylny
Lek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g do wlewow podawany jest w postaci krotkotrwatego wlewu
dozylnego.

Zawarto$¢ butelki rozpuszcza si¢ w 40 ml jednego z nast¢pujacych roztwordow do infuzji nie
zawierajacych jonow wapnia, uzyskujac stgzenie 0,05 g/ml: 0,9% roztwor chlorku sodu, 0,45%
roztwor chlorku sodu z 2,5%, 5% lub 10% roztworem glukozy, 6% roztwoér dekstranu w 5% roztworze
glukozy, 6-10% roztwor hydroksyetyloskrobi.

Patrz takze punkt ,,Najwazniejsze niezgodnos$ci chemiczne”.

Czas trwania wlewu wynosi co najmniej 30 minut.

Dla innych drég podania dostgpne sa inne moce leku Ceftriaxone Tyrol Pharma.

Mieszalno$é
Zasada jest, ze roztwordw ceftriaksonu nie wolno podawaé razem z innymi roztworami do wlewow
dozylnych.

Pod zadnym pozorem nie wolno mieszaé¢ roztwordéw ceftriaksonu z roztworami zawierajacymi jony
wapnia.

Najwazniejsze niezgodnosci chemiczne

Preparatu Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nie wolno miesza¢ z ktorymkolwiek z ponizszych roztworow:

- zroztworami zawierajacymi jony wapnia, takimi jak roztwor Hartmanna lub Ringera;

-z aminoglikozydami (w przypadku leczenia skojarzonego preparaty te musza by¢ podawane
0sobno);
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preparatu Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g nie wolno podawa¢ z innymi antybiotykami lub innymi

lekami przeciwbakteryjnymi w tej samej strzykawce;
opisywano rowniez niezgodnos$¢ chemiczng z amsakryna (lek przeciwnowotworowy),

wankomycyna (antybiotyk) i flukonazolem (lek przeciwgrzybiczy).
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