PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, UCHADZACI, DRZITELIA ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH






Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia

Nemecko

Nemecko

Finsko

Finsko

Spojené
Kralovstvo

Spojené
Kralovstvo

o0 registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Rakusko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Rakusko

Uchadza¢

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

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

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Spojené Kral'ovstvo

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Spojené Kralovstvo

Nazov Mnozstvo

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

aktivnej

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

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

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

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2g
liuosta varten

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

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

Prasok na injekény
a infizny roztok

Prasok na infizny roztok

Prasok na injekény

a infuzny roztok

Prasok na infuzny roztok

Prasok na injekény
a infizny roztok

Prasok na infuzny roztok

Intramuskularne a
intravenozne
pouzitie

Intravenozne
pouzitie

Intramuskularne a
intravenozne
pouzitie

Intraven6zne
pouzitie

Intramuskularne a
intravenozne
pouzitie

Intraven6zne
pouzitie






PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODI\{ENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHR,NE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENYCH AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY PREHLAD ODBORNIEZHO HODNOTENIA PRIPRAVKU CEFTRIAXONE
TYROL PHARMA A LIEKOV SO SUVISIACIMI NAZVAMI (pozri prilohu I)

Ceftriaxon je antibiotikum, polosynteticky cefalosporin tretej generacie. Je baktericidny a ucinkuje
proti celému radu grampozitivnych a gramnegativnych baktérii tak, ze v bakterialnej bunkovej stene
inhibuje syntézu mukopeptidov. Pocas viac ako 10 rokov terapeutického pouzivania sa stanovila jeho
ucinnost pri réznych klinicky relevantnych infekciach.

Po parenteralnom podani tato latka prenika takmer do vSetkych tkaniv tela vratane cerebrospinalnej
tekutiny.

Ceftriaxon sa distribuuje v prvom rade do extracelularnej vody, priCom sa v zavislosti od koncentracie
viaze na albumin a u normalnych dospelych I'udi ma relativne dlhy biologicky pol¢as (t 1/2), pricom
sa eliminuje rovnako prostrednictvom glomeruldrne;j filtracie a biliarnej sekrécie.

Ziadatel'/drzitel' povolenia na uvedenie na trh (MAH) bol poZiadany, aby prediskutoval prinos/riziko
roznych odporuceni ohladom davkovania u novorodencov, zvlast pokial ide o rozliSenie
novorodencov do 14 dni veku a od 15 do 28 dni veku a pokial’ ide o pouzitie davky vyssej ako 50
mg/kg/def. Ziadatel’ v diskusii o dévodoch odklonu od ICH usmerneni o klinickom vyskume liekov v
pediatrickej populacii (CPMP/ICH/2711/99) a o dovode rozliSovania podl'a veku na 0-14 dni a 15-28
dni namiesto vSeobecnejsieho definovania novorodencov ,,do 28 dni po narodeni, ako aj o réznych
pouzivanych davkovacich rezimoch, uviedol niekol’ko publikacii z literatury.

Uvahy o prinose/riziku

Vo vicsine stadii sa u novorodencov pri liecbe infekcii pouzivala davka 50 mg/kg/den. Boli
predlozené obmedzené udaje, ktoré poukazuju na pouzivanie davok vyssich ako 50mg /kg/den u
novorodencov pri liecbe inych ochoreni ako je meningitida. Pocas niekolkych prvych tyzdnov zivota
sa schopnost’ vylucit’ ceftriaxéon meni, hoci presny ¢asovy bod, kedy sa to pozoruje, v skutocnosti
nebol urceny.

Intenzivny vyskum, ktory uchadzac¢ napriek obmedzenym a starym vedeckym tudajom uskutocnil,
vedecky nedokazal, preco by sa mali zmenit’ tieto odporucania ohl'adom davkovania, ktoré st platné
dlhé roky bez toho, Ze by sa v niektorych ¢lenskych Statoch vyskytli obavy. WHO odporaca pri
meningitide u malych dojciat vo veku 7 dni az 2 mesiace dokonca 80 mg/kg/den, respektive 2 x 50
mg/kg/kazdych 12 hodin (maximalna jedna davka 4g).

Navrhnuty davkovy rozsah 20-50-80 mg/kg/dent umoznuje trvanie dlhodobého terapeutického ucinku,
ktory podporuji odporii¢ania vedeckych spolo¢nosti.

Bolo vsak schvalené, ze ceftriaxén je kontraindikovany u novorodencov s hyperbilirubinémiou a u
predCasne narodenych novorodencov, pretoze Studie in vitro dokazali, Ze ceftriaxén moéze vytlacit
bilirubin naviazany na sérovy albumin, pricom sa u tychto pacientov moéze vyvinut bilirubinova
encefalopatia. Okrem toho, na zaklade niektorych hlaseni o fatdlnom vyvoji bola schvalena
kontraindikécia ceftriaxonu u novorodencov, ktori vyzaduji sucasni liecbu vapnikom kvoli
zriedkavym zavaznym neziaducim reakciam, ktoré boli hlasené u pred¢asne narodenych
novorodencov a u donosenych novorodencov, pricom niektoré z nich boli smrtel'né. Tito novorodenci
boli lieceni intravendéznym ceftriaxébnom a vapnikom. Niektoré z tychto deti dostavali ceftriaxén a
vapnik v rozdielnom ¢ase a prostrednictvom rdznych itraven6znych hadiciek. V plucach a v oblickach
tychto mrtvych predCasne narodenych novorodencov sa pozorovali precipitacie ceftriaxon — vapenatej
soli. Vysoké riziko precipitacie je zapric¢inené malym objemom krvi tychto novorodencov. Okrem
toho, polcas je dlhsi ako u dospelych.

Po zvazeni dlhodobych klinickych skusenosti, pokial’ ide o ucinnost’ a bezpecnost’ pri navrhnutom
davkovani, d’alsie klinické skusky sa nepovazovali za potrebné.

Vybor CHMP preto schvalil nasledujuce odporti¢ania pre davkovanie:



Normadlne davkovanie

ZvycCajna davka je 1-2 g ceftriaxonu, podavana raz denne (kazdych 24 hodin). V pripade zavaznych
infekcii alebo infekcii spdsobenych stredne citlivymi mikroorganizmami sa davka méze zvysit' az na 4
g, pricom sa podava raz denne intravenozne.

Novorodenci (vek 0 — 14 dni):
20 — 50 mg na kg telesnej hmotnosti intravenézne raz denne (v 24-hodinovych intervaloch).
Pri zavaznych infekciach sa nesmie prekrocit’ denna davka 50 mg na kg telesnej hmotnosti.

Deti od 15 dni do 12rokov s telesnou hmotnostou < 50 kg:

20-80 mg na kg telesnej hmotnosti intravenézne raz denne (v 24-hodinovych intervaloch).

Pri zavaznych infekciach sa nesmie prekrocit dennda davka 80 mg na kg telesnej hmotnosti, s
vynimkou meningitidy (pozri: Osobitné odporicania pre divkovanie).

Deti s telesnou hmotnostou minimalne 50 kg zvycajne dostavaji taki davku ako dospeli raz denne
(pozri vyssie).

Osobitné odportucania ohl'adom ddvkovania

Meningitida:

Liecba sa zacina so 100 mg na kg telesnej hmotnosti raz denne — priCom sa nema prekrocit’ davka 4 g
denne. Po zisteni citlivosti patogéna sa davka moze znizit'.

U novorodencov od 0 — 14 dni veku davka nema prekrocit’ 50 mg/kg/24 h.

Vybor CHMP tiez schvalil nasledujuce zmeny v SPC:
4.3  Kontraindikacie

Novorodenci s hyperbilirubinémiou a pred¢asne narodeni novorodenci nemaju byt lieCeni
ceftriaxonom. Studie in vitro dokazali, Ze ceftriaxon méze vytladit’ bilirubin naviazany na sérovy
albumin, pricom sa u tychto pacientov méze vyvinut’ bilirubinova encefalopatia.

Liecba vapnikom kvoli riziku vzniku precipitacie ceftriaxén-vapenatej soli u donosenych
novorodencov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ceftriaxon moze precipitovat’ v zl¢niku a v oblickach, pricom je detekovatelny na ultrazvuku ako
tiene (pozri Cast’ 4.8). To sa moZze stat’ u pacientov akéhokol'vek veku, avSak pravdepodobnejsie u
doj¢iat a malych deti, ktorym sa zvyCajne podava vysSia davka Ceftriaxonu na zaklade telesnej
hmotnosti. U deti sa treba vyhnut' davkam vyssim ako 80mg/kg telesnej hmotnosti — s vynimkou
meningitidy - kvoli zvySenému riziku zl¢ovych precipitatov. Neexistuje jasny dokaz vzniku ZI€ovych
kamenov ani akutnej cholecystitidy u deti alebo u dojciat, lieCenych ceftriaxonom, priCom sa odporaca
konzervativna lietba ceftriaxonového precipitatu v zI¢niku.

Cast’ 4.8

U predcasne narodenych novorodencov a u donosenych novorodencov boli hlasené zriedkavé
zavazné neZiaduce reakcie. Tieto reakcie v niektorych pripadoch zapricinili smrt. Tito
novorodenci boli lieCeni intravenéznym ceftriaxonom a vapnikom. Niektori z nich dostavali
ceftriaxéon a vapnik v réznom case a prostrednictvom roznych intravenéznych hadidiek. V
pPucach a v oblickich tychto mitvych predcasne narodenych novorodencov sa pozorovali
precipitacie ceftriaxon — vapenatej soli. Vysoké riziko precipitacie je zaprifinené malym
objemom Kkrvi tychto novorodencov. Okrem toho, pol¢as je dlhsi ako u dospelych.



ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze:

» predlozena vec bola predmetom diskusie o prinose/riziku réznych odportaéani, pokial’ ide o
davkovanie u novorodencov, zvlast' ¢o sa tyka rozliSenia novorodencov do 14 dni veku a od
15 do 27 dni veku a pouzitia davky vyssej ako 50 mg/kg/den;

» sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov, navrhnuté uchadzacom, boli stanovené na zaklade predlozenej dokumentacie a
odbornej diskusie v ramci vyboru;

vybor CHMP prevahou hlasov odporucil udelenie povoleni na uvedenie na trh pre Ceftriaxone Tyrol
Pharma a lieky so stvisiacimi nazvami (pozri prilohu I), priCom sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku, oznacenie obalu a pisomna informdcia pre pouzivatel'ov su uvedené v prilohe III.



PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OBAL A PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatel’ov boli pripojené k
rozhodnutiu Komisie o predloZenej veci podl'a ¢lanku 29 v suvislosti s liekmi, ktoré obsahuju
ceftriaxon. Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom cCase.

Potom, ako Komisia vyda rozhodnutie, prislusné urady ¢lenskych $tatov vykonaju potrebné
upravy v informacii o lieku.
Z tychto dovodov nemusi tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov
zodpovedat’ sucasnej verzii.



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU
Ceftriaxone Tyrol Pharma a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu I) 1 g prasok na injek¢ény a infuzny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 g injek¢na liekovka obsahuje 1 g ceftriaxonu (ako disodnu sor’).

3.  LIEKOVA FORMA
Prasok na injekény a infuzny roztok

Takmer biely alebo zltkasty krystalicky prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ceftriaxon sa pouziva na lie¢bu nasledujucich infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na
ceftriaxon, ked’ je potrebna parenteralna liecba (pozri ast’ 5.1):

sepsa
bakterialna meningitida
infekcie kosti a kibov

infekcie koze a mikkych tkaniv
pneumonia

Ceftriaxon sa pouziva na profylaxiu v perioperacnom obdobi u pacientov s uréitym rizikom zavaznych
pooperacnych infekcii (pozri Cast’ 4.4). V zavislosti od typu chirurgického zakroku a ocakavaného
druhu infekcie sa ceftriaxén moze kombinovat’ s vhodnym antimikrobidlnym lie¢ivom, ktoré rozsiruje
jeho spektrum ucinku.

Dodrziavajte oficidlne usmernenie o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Spbsob a cesta podania

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g prasok na injek¢ny a infizny roztok sa moZze podavat’ ako intravendzna
bolus injekcia, intravendzna infazia alebo intramuskuldrna injekcia po rekonstiticii roztoku podla
pokynov uvedenych nizsie (pozri ¢ast’ 6.6).

Déavka a spdsob podania zavisia od zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmov
sposobujucich infekciu a od veku pacienta a jeho celkového stavu.

Intravendzna injekcia sa podava priamo do zily najmenej 2—4 mintty alebo cez hadicku intravendznej
infuzie.

Intramuskularny spdsob podania sa moze pouzit' len v zadvaznych klinickych situaciach (pozri Cast’
4.3) a ma zodpovedat’ hodnoteniu rizika a prinosu liecby.
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Pri intramuskularnom podani injekcie musia byt dodrziavané osobitné odporucania uvedené nizsie a
taktiez v Casti 6.6.

Pri_intravenézne] aplikacii sa poda Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g prasok na injekény roztok
rozpusteny v roztoku hydrochloridu lidokainu hlboko do velkého sedacieho svalu. Do ktorejkol'vek
Casti tela sa nema podat’ viac ako 1 g ceftriaxonu. Je potrebné vziat’ do ivahy Suhrn charakteristikych
vlastnosti lieku 1% hydrochloridu lidokainu.

Obvyklé davkovanie

Dospeli a mladistvi starsi ako 12 rokov s hmotnostou =50 kg:

Zvycajnad davka je 1 az 2 g ceftriaxénu podavaného jedenkrat denne (kazdych 24 hodin). Pri vaznych
infekciach alebo infekciach zapricinenych intermediarne citlivymi mikroorganizmami sa davka moze
zvysit na 4 g, podavana jedenkrat denne intravendzne.

Novorodenci (vek 0 — 14 dni):

20 — 50 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne jedenkrat denne (24 hodinové intervaly).
Pri zavaznych infekciach sa nesmie prekro€it’ denna davka 50 mg/kg telesnej hmotnosti.

Deti vo veku 15 dni-12 rokov s hmotnostou < 50 kg:
20-80 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne jedenkrat denne (24 hodinové intervaly).
Pri zavaznych infekciach sa nesmie prekrocit’ denna davka 80 mg/kg telesnej hmotnosti, s vynimkou

meningitidy (pozri ¢ast’ 4.2. Osobitné odporucania pri davkovani).

Deti s hmotnostou 50 kg alebo vysSou dostavaji zvycajna davku pre dospelych jedenkrat denne (pozri
vyssie).

Starsi pacienti:

U starsich pacientov je odporucané davkovanie rovnaké ako u dospelych — bez modifikéacii.

Vekova kategoria Zvycajné davkovanie Frekvencia

novorodenci (vek 0-14|20-50 mg/kg jedenkrat denne

dni) maximum: 50 mg/kg

deti vo veku 15 dni- 12 |20-80 mg/kg jedenkrat denne

rokov <50 kg maximum: 80 mg/kg

mladistvi vo veku 1-2¢g jedenkrat denne

12-17 rokov maximum: 4 g

> 50 kg

dospeli 1-2 ¢ jedenkrat denne

> 17 rokov maximum: 4 g

star§i pacienti 1-2 ¢ jedenkrat denne
maximum: 4 g

Osobitné odporacania pri divkovani

Meningitida:
Liecba sa zacina davkou 100 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne — nesmie prekroCit’ 4 g denne.

Po zisteni citlivosti patogénov sa moze davka nasledne znizit.
U novorodencov 0—14 dni davka nesmie presiahnut’ 50 mg/kg/24 hod.
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Perioperacna profylaxia:

Zvycajna denna davka ceftriaxénu sa ma podat’ 30-90 minut pred operaciou. Obycajne postacuje
jednorazové podanie.

Renalna insuficiencia:

U pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek nie je potrebnd tprava davkovania ceftriaxénu, ak je
funkcia peene v norme. V pripade renalnej insuficiencie so znizenym klirensom kreatininu < 10
ml/min dennd déavka ceftriaxénu nesmie prekrocit’ 2 g u dospelych pacientov.

Peceiiova insuficiencia:

U pacientov s poSkodenou funkciou pecene nie je potrebnd uprava ddvkovania, ak je funkcia oblic¢iek
v norme (pozri ¢ast’ 4.8).

U deti a dospelych so su¢asnym tazkym poSkodenim funkcie obliCiek a pecene je potrebné pravidelné
monitorovanie koncentracie ceftriaxénu v sére a primerand Uprava davkovania (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Hemodialyza alebo peritonedlna dialyza

Kedze ceftriaxdén podliecha dialyze len v malom rozsahu, po dialyze nie je potrebné podat’ d’alsiu
davku ceftriaxonu. Je vSak nutné monitorovat’ koncentraciu ceftriaxénu v sére, aby sa zistilo, ¢i je
potrebna uprava davkovania, nakol’ko u tychto pacientov moze byt znizena rychlost’ eliminacie.
Pacientom, ktori dostavajii kontinudlnu ambulantnii peritonedlnu dialyzu (Continuous Ambulatory
Peritoneal Dialysis, CAPD), méze byt ceftriaxon podavany intravenozne alebo v pripade infekcii
suvisiacich s CAPD moze byt pridany priamo do dialyzacného roztoku (napr. 1-2 g ceftriaxénu v
prvej dialyzacnej tekutine daného dna lie¢by) (pozri Cast’ 6.6).

Dizka liecby

Zvycajna doba liecby zavisi od charakteru infekcie. Vo v§eobecnosti na dosiahnutie normalne;j telesnej
teploty a eradikaciu baktérii sa ma ceftriaxén podavat’ najmenej 48 az 72 hodin. Treba vziat’ do uvahy
odportacané davkovanie pre osobitné indikacie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné¢ cefalosporiny alebo na niektort z pomocnych latok.

Predchadzajtica stredne zavazna a/alebo zavazna reakcia precitlivenosti na penicilin alebo akykol'vek
dalsi liek s obsahom betalaktamu (pozri Cast’ 4.4).

Novorodenci s hyperbilirubinémiou a pred¢asne narodené deti sa nemaju liecit’ ceftriaxéonom. In vitro
studie ukazuju, Ze ceftriaxdon méze vytesiiovat’ bilirubin z vizby na sérovy albumin, a preto sa moze u
tychto pacientov rozvinut’ bilirubinova encefalopatia.

Liecba kalciom, pretoZze u novorodencov existuje riziko precipitacie ceftriaxonovo-kalciovych soli.

Injekéné podanie lieku intramuskularne je kontraindikované:

o u deti vo veku < 2 roky,

o pocas gravidity a laktacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podozreni alebo potvrdeni infekcii zapri¢inenych Pseudomonas aeruginosa treba mat’ na paméti

vysoky pomer rezistencie (> 60 %) u ceftriaxénu v niektorych eurdpskych krajinach (pozri €ast’ 5.1).
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Pri infekciach zapri¢inenych Pseudomonas aeruginosa, u ktorych je potvrdena citlivost’ na ceftriaxon,
je potrebné na zabranenie sekundarnej rezistencie pouzit’ kombinovanu lie¢bu s aminoglykozidmi.

U pacientov s neutropenickou horuackou, pri infekciach zapric¢inenych inymi baktériami, sa ma
kombinovat’ liecba ceftriaxdnom s aminoglykozidmi.

Opatrnost’ je potrebna pri zistovani akéhokol'vek iného typu predchadzajucich reakcii precitlivenosti
na penicilin alebo na iné lieky s obsahom betalaktamu, nakol’ko pacienti precitliveni na tieto lieky
moZu byt precitliveni aj na ceftriaxdn (skrizena alergia).

Reakcie precitlivenosti na ceftriaxon sa vyskytuju CastejSie u pacientov, ktori trpia aj inymi typmi
precitlivenosti alebo bronchialnou astmou.

Pacientom s alergickou diatézou sa ma podavat’ ceftriaxon injekéne len s opatrnostou, pretoze po
intraven6znom podani maju reakcie precitlivenosti rychlejsi nastup a ovel'a tazsi priebeh (pozri Cast’
4.8).

Reakcie precitlivenosti sa moézu vyskytntit' vo vSetkych stupnioch zavaznosti az po anafylakticky Sok
(pozri Cast’ 4.8).

V pripade poskodenia funkcie oblic¢iek spolu s peceniovou insuficienciou je treba znizit' davky, ako je
uvedené v Casti 4.2.

V pripade suc¢asného poskodenia funkcie obli¢iek a pecene sa vyZzaduje v pravidelnych intervaloch
monitorovanie hladiny ceftriaxénu v sére.

Kazdé podanie antibiotik méze viest’ k zndsobeniu rezistencie patogénov na pouzité lie¢ivo. Pozornost’
treba venovat’ priznakom sekundarnych infekcii sposobenych tymito patogénmi (vratane kandid a
hub). Nasledne je potrebné liecit’ sekundarne infekcie (pozri Cast’ 5.1).

U vicsiny antibiotik, vratane ceftriaxonu, bola hldsena pseudomembranova kolitida. Tuto diagnézu je
potrebné zvazovat’ u tych pacientov, ktori dostali hnacku pocas liecby alebo po lieCbe (pozri Cast’ 4.8).

Pocas dlhotrvajtcej liecby je indikované v pravidelnych intervaloch monitorovanie funkcie obli¢iek a
pecene a hematologickych parametrov (pozri Cast’ 4.8).

Ceftriaxén méze precipitovat’ v zI¢i a oblickéach, ¢im sa stava v podobe zatienenia detekovatelny pri
ultrazvukovom vySetreni (pozri Cast 4.8). Precipitacia sa méze vyskytnit' u pacientov vsetkych
vekovych kategorii, ale najcastejSie u dojciat a malych deti, ktorym sa zvycCajne podava velka davka
ceftriaxénu vzhl'adom k ich telesnej hmotnosti. U deti sa treba vyhybat’ davkam va¢sim ako 80 mg/kg
telesnej hmotnosti — s vynimkou meningitidy — pretoZe existuje zvySené riziko vzniku zlcovych
precipitatov. U deti alebo dojciat lieCenych ceftriaxénom neexistuje jasny dokaz vzniku zl¢ovych
kamenov alebo akutnej cholecystitidy, a preto sa odporuca konzervativna liecba precipitatov
ceftriaxonu v Zl¢niku.

U pacientov s rizikovymi faktormi pre biliarnu stdzu/ zahustenie zl¢e, napr. predchadzajuca zavazna
liecba, tazké ochorenie a Uplna parenteralna vyziva, existuje zvySené riziko vzniku pankreatitidy
(pozri ¢ast’ 4.8). Nemozno vylucit’ ani tlohu ceftriaxdnu ako spustaca biliarnej precipitacie.

Cefalosporiny tvoria skupinu latok, ktora ma tendenciu absorbovat’ sa na povrch membran Cervenych
krviniek a reagovat’ s protilatkami priamo proti licku, ¢o sa prejavuje pozitivnym Coombsovym testom
a niekedy miernou hemolytickou anémiou. Vzhl'adom na uvedené méze ist’ o akusi krizova reaktivitu

s penicilinom.

Tento liek obsahuje 3,6 mmol (alebo 83 mg) sodika v jednej davke, ¢o je potrebné vziat’ do Gvahy u
pacientov s predpisanou diétou so snizenym obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Aminoglykozidy:

Pri sibeznom podavani cefalosporinov a aminoglykozidov bolo hlasené zvysené riziko ototoxicity a
nefrotoxicity. Preto moze byt potrebnd uprava davkovania. Naviac, tieto liecky musia byt podavané
osobitne, aby sa zabranilo fyzikalno-chemickej inkompatibilite medzi ceftriaxonom a
aminoglykozidmi.

Bakteriostatické antibiotika, ako su chloramfenikol a tetracyklin, mézu antagonizovat aktivitu
ceftriaxdnu, obzvlast’ pri aktitnych infekciach sprevadzanych rychlou proliferaciou mikroorganizmov.

Preto sa neodporuca subezné pouzivanie ceftriaxonu a bakteriostatickych antibiotik.

Ceftriax6n / probenecid:

Na rozdiel od inych cefalosporinov, probenecid nebrani tubuldrnej sekrécii ceftriaxonu.

Peroralne antikoncepéné prostriedky:

Ceftriaxon moze nepriaznivo ovplyvilovat’ ucinnost hormonalnej antikoncepcie. Preto sa pocas liecby
odporaca pouzitie nehormonalnej antikoncepcie.

Iné:
Laboratorne diagnostické testy
Pocas liecby ceftriaxonom méze byt’, v ojedinelych pripadoch, falosne pozitivny Coombsov test (pozri

Cast’ 4.4).

Neenzymatické metddy stanovenia glukdzy v moci moézu viest' k faloSne pozitivnym vysledkom. Z
toho dévodu sa ma pocas liecby ceftriaxdnom stanovovat’ glukéza v moci enzymaticky.

Ceftriaxon moze sposobit’ falosne pozitivne vysledky pri stanoveni galaktozy v krvi.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii tidaje o pouziti ceftriaxéonu u gravidnych Zien. Ceftriaxén prechadza placentou.
Stadie na zvieratach nepreukazali reprodukénti toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Ceftriaxon sa moze pouzivat
pocas gravidity len po zhodnoteni prinosu a rizika liecby oSetrujiicim lekarom, najmé pocas prvého
trimestra.

Ceftriaxon sa vylucuje v nizkych koncentraciach do materského mlieka. Opatrnost’ je potrebna, ak sa
predpisuje doj¢iacim matkdm. U dojcenych deti sa mozu objavit’ hnacka a hubové infekcie na sliznici,

preto sa ma dojCenie pocas lieCby prerusit. Nemozno zabtidat’ ani na moznost’ senzibilizacie.

Prasok na injekcny roztok — intramuskularne podanie:
Pouzitie ceftriaxonu a lidokainu je pocas gravidity a laktacie kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ceftriaxon nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak treba mat’ na paméti neziaduce UcCinky, ako je hypotenzia alebo vertigo (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
Zriedkavo boli hlasené zavazné neziaduce reakcie u predCasne narodenych a donosenych
novorodencov. Tieto reakcie spdsobili v niektorych pripadoch smrt. Novorodenci boli lieceni

ceftriaxonom a kalciom podavanymi intravendzne. Niektori z nich dostali intravendzne ceftriaxon a
kalcium v réznom Case a do roéznych miest. U predcasne zomretych deti boli najdené precipitaty
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ceftriaxdnovo-kalciovych soli v pl'icach a oblickach. Vysoké riziko precipitacie je spdsobené malym
objemom krvi u novorodencov. Navys$e polcas je dlhsi ako u dospelych.

Pri pouziti ceftriaxdnu sa pozorovali nasledujuce neziaduce reakcie, ktoré vymizn spontanne alebo po
preruseni lieCby.

V tejto Casti su neziaduce ucinky definované nasledovne:

velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100, <1/10)
menej casté (>1/1000, <1/100)
zriedkavé (>1/10 000, <1/1000)
velmi  zriedkavé,  zahrnajuce  jednotlivé | (<1/10 000)

hlasenia

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce uc¢inky usporiadané v poradi klesajucej
z&vaznosti.

Infekcie a ndkazy
Menej caste:
Mykoza genitalneho traktu.

Superinfekcie spésobené menej citlivymi mikroorganizmami.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkave:
Eozinofilia, leukopénia, granulocytopénia.

Velmi zriedkavé, zahtnajuce jednotlivé hlasenia:

Agranulocytoza (<500/mm’), najéastejsie po 10 diiovej lietbe a celkovej davke 20 g ceftriaxénu a
vyssej; porucha zrazania krvi, trombocytopénia. Bola opisand menej zavaznd prolongacia
protrombinového Casu.

Anémia (vratane hemolytickej anémie).

Poruchy imunitného systému
Caste:
Kozné alergické reakcie (napr. dermatitida, urtikaria, exantém), pruritus, edém koze a klbov.

Zriedkave:
Tazka aktitna reakcia precitlivenosti az anafylakticky Sok.

Lyellov syndrom/toxicka epidermolyza, Stevens-Johnsonov syndrom alebo erythema multiforme.

Tazké akutne reakcie precitlivenosti a anafylakticky ok si vyzaduji nahle preruSenie podavania
ceftriaxonu a zacatie vhodnej podporne;j lieCby.

Poruchy nervového systému
Menej caste:
Bolest hlavy, zavrat, vertigo.

Gastrointestindlne poruchy

Menej caste:

Stomatitida, glositida, anorexia, nauzea, vracanie, abdominalna bolest’, riedka stolica alebo hnacka.
Tieto neziaduce G¢inky st va¢$inou mierne a ¢asto odoznievaju pocas lieCby alebo po preruseni liecby.

Velmi zriedkavé:
Pseudomembranova enterokolitida (pozri Cast’ 4.4).
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Ak sa vyskytne zavazna perzistentna hnacka pocas liecby alebo po lie¢be, treba uvazovat o
pseudomembranovej kolitide, ktora predstavuje vaznu zivot ohrozujucu komplikaciu, vacS§inou
zapri¢inend Clostridium difficile. V zavislosti od indikdcie sa ma zvazit prerusenie lieCby
ceftriaxbnom a  zaCatie  vhodnej podpornej lieCby: napr. podanie  Specifickych
antibiotik/chemoterapeutik s klinicky overenou G¢innostou. Antiperistaltika st kontraindikované.

Poruchy pecene a zl€ovych ciest

Velmi casté:

Symptomaticka precipitacia ceftriaxénovo-kalciovej soli v zl¢niku u deti/reverzibilnd cholelitiaza u
deti. Ochorenie je zriedkavé u dospelych (pozri nizsie).

Caste:
Zvysenie pecenovych enzymov v sére (AST, ALT, alkalicka fosfataza).

Zriedkaveé:

Pankreatitida (pozri Cast’ 4.4). Zvysenie peceniovych enzymov.

Symptomaticka precipitacia ceftriaxénovo-kalciovej soli v Zl¢niku u dospelych, ktora sa obycajne
vyskytne len po podani vysSich davok ako su odporucané Standardné davky a vymizne po preruseni
alebo ukonceni liecby ceftriaxénom. V zriedkavych pripadoch, ked’ je precipiticia sprevadzana
klinickymi symptomami ako je bolest, sa odporia symptomaticka liecba. TaktieZ mozno zvazit
preruSenie lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Menej casté:
Oliguria, zvySenie kreatininu v sére.

Zriedkavé:

Precipitaty ceftriaxénu v oblickach u pediatrickych pacientov, najméa u deti starSich ako 3 roky, ktoré
boli lieCené bud’ vysokymi davkami (napr. 80 mg/kg telesnej hmotnosti denne a vys$imi) alebo
celkovymi davkami vysSimi ako 10 g ceftriaxonu a ktoré predstavuju niekol'ko rizikovych faktorov
(napr. obmedzena zasoba tekutin). Symptomatoldgia je reverzibilna po preruSeni liecby ceftriaxénom.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté:

Flebitida po intravendéznom podani. Na minimalizaciu ucinku mozno podat pomalt injekciu
(minimalne 2-4 mintty).

Bolest’ v mieste podania injekcie.

Pri podani rychlej intravendznej injekcie sa mdzu objavit’ reakcie neznaSanlivosti, ktoré sa prejavia
ako pocit horacavy alebo nauzea. Mozno tomu predist’ podanim pomalej injekcie (2-4 minuty).

Po podani injekcie intramuskularne sa méze objavit’ bolest’ a stvrdnutie tkaniva v mieste vpichu.
4.9 Predivkovanie
Nie je hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Symptomy intoxikécie

Mozno predpokladat’, Ze typické priznaky predavkovania budu korespondovat’ s profilom neziaducich
reakcii.

Ked sa vysoké davky uzivaju velmi Casto a ovela rychlejsim spdsobom ako je odporucané, moze
dojst’, vo vel'mi zriedkavych pripadoch, ku kolike spolu s nefropatiou alebo cholelitiazou.

Liec¢ba intoxikacie
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Nadmerna koncentracia ceftriaxénu v sére nemoze byt znizend hemodialyzou alebo peritonealnou
dialyzou. Neexistuje ziadne Specifické antidotum. Odporuca sa symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny a odvodené molekuly
ATC kéd: J01DD04

Mechanizmus u¢inku

Ceftriaxon ma baktericidnu aktivitu, ktora vyplyva z inhibicie syntézy bakteridlnej bunkovej steny.
Ceftriaxon je vysoko odolny voci pdsobeniu B-laktamaz, ktoré produkuji gramnegativne aj
grampozitivne baktérie.

Pozorovali sa synergické ti¢inky ceftriaxonu a aminoglykozidov na niektoré gramnegativne baktérie.

Mechanizmus rezistencie

Ceftriaxon je G¢inny proti organizmom, ktoré produkuji niektoré typy betalaktamdaz, napriklad TEM-
1. Napriek tomu ho inaktivuji betalaktamazy, ktoré hydrolyzuju cefalosporiny. Ide o Siroké spektrum
betalaktamaz a chromozomalnych cefalosporinaz, ako si AmpC enzymy. Neocakava sa ti¢inok
ceftriaxdnu na vacsinu baktérii obsahujucich penicilin-viazice proteiny, pretoZze maju znizenu afinitu
k betalaktamovym lickom. Rezistenciu moze sprostredkovavat’ aj bakterialna impermeabilita

a bakterialne liekové efluxné pumpy. U jedného organizmu sa méze stiCasne vyskytnut’ niekol’ko
typov rezistencie.

Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC podl'a Nemeckého institutu pre Standardizaciu DIN 58940
(German Institute for Standardization DIN 58940)) su 4 mg/1 (citlivost’) a 32 mg/I (rezistencia).

Breakpointy
Hodnoty breakpointov minimalnych inhibi¢nych koncentracii podla Institatu pre klinické

a laboratorne Standardy (Clinical and Laboratory Standards Institute) (predtym Narodna komisia pre
klinické laboratorne Standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)) su 8 pug/ml
(citlivost), 16-32 pg/ml (intermediarna citlivost’) a 64 pug/ml (rezistencia) pre Enterobacteriaceae a
Staphylococcus spp.

Prislusné hodnoty pre Streptococcus pneumoniae st 0.5 pg/ml (citlivost), 1 ug/ml (intermediarna
citlivost’) and 2 pg/ml (rezistencia).

Breakpointy pre citlivost’ su 2 ug/ml pre Haemophilus spp. a 0.25 pg/ml pre Neisseria gonorrhoea.
Prislusné hodnoty pre anaerdby st 16 pg/ml (citlivost), 32 ug/ml (intermediarna citlivost)) a 64 pg/ml
(rezistencia).

Mikrobiologia

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moéze pre jednotlivé kmene geograficky a ¢asovo lisit. Najmé pri
liecbe tazkych infekcii je potrebné poznat’ lokalne informacie o rezistencii. Ked’ je lokalna prevalencia
rezistencie taka vysoka, ze Uc¢innost ceftriaxonu v lieCbe niektorych infekcii mdze byt sporna,
pozaduje sa odborné posudenie pripadu.

Zvvcajne citlivé kmene

Gram pozitivne aeréby

Staphylococcus aureus™(MSSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae
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Gram pozitivne anaerdoby

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram negativne aeroby

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.

Kmene, ktoré mozu byt’ problematické z dovodu ziskanej rezistencie

Gram pozitivne aeréby
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)
Gram negativne aeroby

Citrobacter freundii '

Enterobacter spp.””’

. 2
Pseudomonas aeruginosa $

Inherentne rezistentné kmene

Gram pozitivne aeréby

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram pozitivne anaeroby

Clostridium difficile
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Gram negativne aeroby

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

Gram negativne anaerdéby
Bacteroides spp.

Iné

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

* Klinicka u¢innost’ sa preukazala pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.
$ Kmene s prirodzenou intermediarnou citlivost'ou.

1 Niektoré kmene produkujii inducibilné alebo stabilne odblokované chromozomalne kodované
cefalosporinazy a rozsirené spektrum betalaktamaz (Extended Spectrum Beta-Lactamases, ESBL), ¢o
vedie k ich klinickej rezistencii na cefalosporiny.

2 V pripadoch predpokladanych alebo dokazanych infekcii spésobenych Pseudomonas je potrebna
kombinacia s aminoglykozidmi.

3 Klinicka ucinnost’ sa preukazala pre citlivé izolaty Enterobacter cloacae a Enterobacter aerogenes v
schvalenych klinickych indikaciach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ceftriaxon je cefalosporin ureny pre parenteralne podanie. Ceftriaxdn sa neabsorbuje po peroralnej
aplikécii.

Po podani 1-2 g ceftriaxénu pre vacsinu infekénych patogénov sa udrzuji koncentracie prevysSujuce
MIC po dobu dlhsiu ako 24 hodin vo viac ako Sestdesiatich roznych tkanivach (vratane plic, srdca,
zl¢ovodov, pecene, tonzil, stredného ucha, nazalnej sliznice, kosti) a vo viacerych telesnych
tekutinach (vratane cerebrospinalnej, pleuralnej tekutiny ako aj prostatickej a synovialnej tekutiny).

Absorpcia
Po intramuskularnom podani sa ceftriaxon kompletne absorbuje. Maximalne plazmatické koncentracie

(priblizne 80 mg/l) sa dosahujii medzi 2 az 3 hodinami po podani.
Distribucia
Ceftriaxon sa dobre distribuuje do roéznych tkaniv a telesnych tekutin. Ceftriaxén prechadza

placentarnou bariérou. Priemerny distribu¢ny objem je u zdravych dospelych 0,13 1/kg.

Ceftriaxon sa reverzibilne viaze na albumin. Pri plazmatickych koncentraciach pod 100 mg/1 je stupen
viazby 95% a klesd so stupajucimi koncentrdciami ceftriaxonu (na 85% pri plazmatickych
koncentraciach ceftriaxonu 300 ug/ml).
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Sérové hladiny

Okamzite po 30 minut trvajicej intravenoznej inflzii 1 g ceftriaxénu sa dosahuju sérové koncentracie
123,2 pg/ml. Po 1,5, 4, 12 a 24 hodinach po podani infizie sa dosahuju prislusné sérové koncentracie
(v uvedenom poradi, ktoré zodpoveda jednotlivym ¢asovym udajom) 94,81, 57,8, 20,2 a 4,6 ug/ml.

Po intramuskularnej injekcii 1 g ceftriaxénu sa dosahuje sérova koncntracia 79,2 pg/ml po 1,5 hodine
a po 4, 12 a 24 hodinach sa dosahuju prislusné sérové koncentracie (v uvedenom poradi, ktoré
zodpoveda jednotlivym ¢asovym udajom) 58,2, 35,5 a 7,8 ug/ml.

Ceftriaxon prenika do zapalenych meningov novorodencov, dojciat a deti. Maximalna koncentracia 18
mg/l sa v cerebrospinalnej tekutine dosiahne priemerne 4 hodiny po intraven6znom podani davky 50—
100 mg/kg. U dospelych pacientov s meningitidou sa terapeutické koncentracie dosahuju 2-24 hodin
po podani 50 mg/kg ceftriaxénu.

Ceftriaxon prechadza placentou. Do materského mlieka sa ceftriaxéon vylucuje v nizkych
koncentraciach.

Metabolizmus
Ceftriaxon sa v organizme systémovo nemetabolizuje, ale je degradovany bakterialnou florou v
tenkom Creve.

Eliminacia

V davke medzi 0,15 - 3 g je eliminacny polcas od 6 do 9 hodin, celkovy plazmaticky klirens je 0,6—-1,4
I/h a renalny klirens je 0,3-0,7 1/h.

50-60 % ceftriax6nu sa vylici v nezmenenej aktivnej forme do moca. Zvysok sa vylucuje zl¢ou do
stolice vo forme mikrobiologicky neuc¢innych metabolitov.

Ceftriaxon sa koncentruje v moci. Koncentracie ceftriaxéonu v moci st pét’ az desatnasobne vyssie ako
jeho plazmatické koncentracie.

Ceftriaxon sa nevylucuje hemodialyzou, ani peritonealnou dialyzou.

Exkrécia oblickami prebiecha glomeruldrnou filtraciou, nie tubularnou sekréciou. ZvySenie sérovych
hladin ceftriaxonu sa preto po si¢asnom podani s probenecidom neoc¢akava. Doteraz sa nedokazalo ani
po sucasnom podani vyssej davky, t.j. 1-2 g, probenecidu.

Nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxénu vzhl’'adom na davku nie je linearna. Nelinearita sa vysvetluje vdzbou na
plazmatické bielkoviny, ktora klesa v zavislosti od vzostupu koncentracie ceftriaxéonu v plazme, ¢o
vedie k zvicSeniu distribucie a zvyseniu eliminacie.

Vsetky farmakokinetické parametre, okrem elimina¢ného pol¢asu, su zavislé na davke. Opakované
podanie 0,5 az 2 g vedie k zvySeniu hodndt akumulacie o 15%-36% v porovnani s jednorazovym
podanim.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti nad 75 rokov:

Polcas plazmatickej eliminacie ceftriaxénu sa dvojnasobne az trojnasobne predlzuje v porovnani s
mladymi pacientmi.

U novorodencov do troch dni od narodenia je pol¢as ceftriaxénu v sére priblizne 16 hodin. Polcas
priblizne 9 hodin je u novorodencov a dojciat vo veku od 9 -30 dni.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene:

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju zvySent exkréciu ceftriaxénu do zIce. Pacienti s poruchou
funkcie pecene majui zvySenu renalnu exkréciu ceftriaxoénu. Plazmaticky eliminacny polcas sa u tychto
pacientov takmer nepredlZzuje. Pacienti s poruchou funkcie obliciek, rovnako ako pacienti s poruchou
funkcie pedene, mozu mat’ predizeny plazmaticky eliminaény poléas. V pripadoch terminalneho $tadia
renalnej insuficiencie sa plazmaticky eliminacny polcas charakteristicky predlzuje na priblizne 14
hodin.
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5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neziaduce reakcie (napr. gastrointestindlna porucha a nefrotoxicita), ktoré sa spajaju s vysokymi
parenteralne podavanymi davkami cefalosporinov, sa u zvierat po opakovanom podéavani ukazali ako
reverzibilné. U opic a psov, ktorym sa podavali vysoké davky ceftriaxonu, sa pozorovali hnacka,
tvorba ZlCovych kamenov v zl¢niku a poskodenie obli¢iek.

Ceftriaxon nema vplyv na fertilitu a reprodukciu a nie je znama ani ziadna mutagénna aktivita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi s vynimkou tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6. Ceftriaxén
nie je kompatibilny najmi s roztokmi obsahujicimi kalcium, ako st Hartmannov roztok a Ringerov
roztok.

Podra literalnych tdajov ceftriaxon nie je kompatibilny s amsakrinom, vankomycinom, flukonazolom,
aminoglykozidmi a labetalolom.

6.3 Cast’ pouZitelnosti

Neotvoreny:
2 roky.

Otvoreny & po rekonstithicii:

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri 2°C az 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit' okamzite. Ked’ sa nepouZzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel, pricom doba pouzitelInosti
nemoze byt dlhSia ako 24 hodin pri 2 az 8°C, v inom pripade akakol'vek nepouzita ¢ast’ musi byt
zlikvidovana.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavania

Neotvoreny:
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Blizsie informacie o uchovavani rekonstituovaného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a vel’kost’ balenia

Injekené liekovky z ¢ireho skla typu III (15 ml) uzatvorené halogénovou izobutan-izoprén-gumovou
zatkou a hlinikovym uzaverom s umelohmotnym vieckom.

Velkost’ balenia: 1, 5, 10 injek¢énych liekoviek.
Nemocni¢né balenie: 10, 25, 50 100 injekénych liekoviek.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s miestnymi
poziadavkami.

Pokyny na pouzitie a zaobchddzanie s liekom

Intravenozna injekcia

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g prasok na injekény a infuzny roztok sa ma rozpustit' v 10 ml vody na
injekciu (vysledny objem 10,8 ml, koncentracia 93 mg/ml). Injekcia sa ma podavat najmenej 2— 4
minuty priamo do zily alebo cez hadi¢ku intravendznej infazie (pozri Cast’ 4.2).

Intravenozna infizia

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g praSok na injekény a inflzny roztok sa ma rozpustit' v jednom z
nasledovnych infiznych roztokov, ktoré neobsahuji kalcium: 0,9% roztok chloridu sodného, 0,45%
roztok chloridu sodného a 2,5% roztok glukdzy, 5 % alebo 10% roztok glukoézy, 6% roztok dextranu v
5% glukoéze, 6-10% roztok hydroxyetylénového Skrobu. Pozri tiez informacie uvedené v Casti 6.2.
Rekonstittcia roztoku na infuziu podavané¢ho okamzite ma dva kroky, aby sa dosiahol pozadovany
objem roztoku na infziu:

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g praSok na injekény a infuzny roztok sa rekonstituuje v pévodnej
injek¢nej liekovke s 10 ml jedného z kompatibilnych roztokov. Pripraveny roztok sa prenesie do
vhodného infuzneho vaku, priCom musia byt dodrzané kontrolované a overené aseptické podmienky.
2. Roztok sa ma nasledne zriedit 9 ml rozpustadla, ¢im sa dosiahne vysledny objem 20,5 ml a
koncentracia 49 mg/ml.

Objem 20,5 ml rekonstituovaného roztoku na infuziu sa ma podat’ okamzite ako kratkodoba infuzia,
minimalne pocas 30 minnut.

MensSie mnozstva pre nizsie davky vypocitané na zéaklade mg/kg telesnej hmotnosti sa musia vypocitat’
proporcionalne.

Intramuskularna injekcia

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g prasok na injekény a infizny roztok sa ma rozpustit' v 3,5 ml 1 %
injekéného roztoku hydrochloridu lidokainu.

Roztok (vysledny objem 4,2 ml, koncentracia 238 mg/ml) sa ma podat’ ako intramuskularnou injekcia
hlboko do sedacieho svalu. Davky vicSie ako 1 g sa maju rozdelit a podat’ na viacero miest.
Neodporica sa do jednej strany podat’ viac ako 1 g ceftriaxdnu (pozri Cast’ 4.2).

Roztoky lidokainu sa nemézu podavat’ intravendzne (pozri ¢ast’ 4.4).

Ceftriaxon sa nesmie mieSat’ v tej istej injekcnej striekacke s inymi liekmi, okrem 1% roztoku
hydrochloridu lidokainu (len na intramuskularne podanie).

Rekonstituovany roztok sa ma pretrepavat priblizne 60 sekund, aby sa zabezpecilo uplné rozpustenie
ceftriaxonu.

Pri rekonstitucii injekéného roztoku na intramuskularne alebo intravendzne pouzitie sa meni biely az
zltkasty krystalicky prasok na bledozlty az zltohnedy roztok.

Rekonstituovany roztok sa musi skontrolovat' vizudlne. Mézu sa pouzit' len Cire roztoky bez

viditelnych ciastociek. Rekonstituovany roztok je urceny len na jednorazové pouzitie a akykolvek
nepouzity roztok musi byt’ zlikvidovany.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
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8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU
Ceftriaxone Tyrol Pharma a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g prasok na infizny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 g infuzna f'asa obsahuje 2 g ceftriaxénu (ako disodnt sol’).

3.  LIEKOVA FORMA
Prasok na infizny roztok

Takmer biely alebo zltkasty krystalicky prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ceftriaxon sa pouziva na lie¢bu nasledujucich infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na
ceftriaxon a ked’ je potrebna parenteralna liecba (pozri Cast’ 5.1):

sepsa
bakterialna meningitida
infekcie kosti a kibov

infekcie koze a mikkych tkaniv
pneumonia

Ceftriaxon sa pouziva na profylaxiu v perioperacnom obdobi u pacientov s uréitym rizikom zavaznych
pooperacnych infekcii (pozri Cast’ 4.4). V zavislosti od typu chirurgického zakroku a ocakavaného
druhu infekcie sa ceftriaxén moze kombinovat’ s vhodnym antimikrobidlnym lie¢ivom, ktoré rozsiruje
jeho spektrum ucinku.

Dodrziavajte oficidlne usmernenie o vhodnom pouzivani antibakteridlnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Spdsob a cesta podania

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g prasok na infuzny roztok sa moze podavat’ ako intravenozna infizia po
rekonstiticii roztoku podla pokynov uvedenych nizsie (pozri ¢ast’ 6.6).

Davka zavisi od zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikroorganizmov spésobujucich infekciu a od
veku pacienta a jeho celkového stavu.

Pre iné spdsoby aplikacie st dostupné d’al$ie sily lieku.

Obvyklé davkovanie

Dospeli a mladistvi starsi ako 12 rokov s hmotnostou =50 kg:
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Zvycajnd davka je 1 az 2 g ceftriaxénu podavaného jedenkrat denne (kazdych 24 hodin). Pri vaznych
infekciach alebo infekciach zapricinenych intermediarne citlivymi mikroorganizmami sa davka moze
zvysit na 4 g, podavat’ sa ma jedenkrat denne intravendzne.

Novorodenci (vek 0 — 14 dni):

20-50 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne jedenkrat denne (24 hodinové intervaly).
Pri tazkych infekciach sa nesmie prekrocit’ denna davka 50 mg/kg telesnej hmotnosti.

Deti vo veku 15 dni-12 rokov s hmotnostou < 50 kg:
20-80 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne jedenkrat denne (24 hodinové intervaly).
Pri tazkych infekciach sa nesmie prekrocit’ denna davka 80 mg/kg telesnej hmotnosti, s vynimkou

meningitidy (pozri Cast’ 4.2. Osobitné odporucania pri ddvkovani).

Deti s hmotnostou 50 kg alebo vysSou dostavaji zvycajna davku pre dospelych jedenkrat denne (pozri
vyssie).

Starsi pacienti:

U starsich pacientov je odporucané davkovanie rovnaké ako u dospelych — bez modifikéacii.

Vekova kategoéria Obvyklé davkovanie Frekvencia

Novorodenci (vek 0-14|20-50 mg/kg jedenkrat denne

dni) maximum: 50 mg/kg

Deti vo veku 15 dni- 12 | 20-80 mg/kg jedenkrat denne

rokov <50 kg maximum: 80 mg/kg

Mladistvi vo veku 1-2¢g jedenkrat denne

12-17 rokov maximum: 4 g

>50kg

Dospeli 1-2¢g jedenkrat denne

> 17 rokov maximum: 4 g

Starsi pacienti 1-2¢ jedenkrat denne
maximum: 4 g

Osobitné odporacania pri divkovani

Meningitida:

Liecba sa zacina davkou 100 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne — nesmie prekroCit’ 4 g denne.
Po zisteni citlivosti patogénov sa moze davka nasledne znizit.

U novorodencov 0—14 dni davka nesmie presiahnut’ 50 mg/kg/24 hod.

Perioperacna profylaxia:

Zvycajna denna davka ceftriaxénu sa ma podat’ 30-90 minat pred operaciou. Obycajne postacuje
jednorazové podanie.

Renalna insuficiencia:
U pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek nie je potrebna uprava davkovania ceftriaxonu, ak je
funkcia peene v norme. V pripade renalnej insuficiencie so znizenym klirensom kreatininu < 10

ml/min denna davka ceftriaxdnu nesmie prekrocit’ 2 g u dospelych pacientov.

Pecenova insuficiencia:
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U pacientov s poskodenou funkciou pecene nie je potrebna tiprava davkovania, ak je funkcia obliciek
v norme (pozri ¢ast’ 4.8).

U deti a dospelych so sucasnym tazkym poskodenim funkcie obli¢iek a pecene je potrebné pravidelné
monitorovanie koncentracie ceftriaxoénu v sére a primerana Gprava davkovania (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Hemodialyza alebo peritonedlna dialyza

Kedze ceftriaxon podlicha dialyze len v malom rozsahuje, po dialyze nie je potrebné podat d’alsiu
davku ceftriaxonu. Je vSak nutné monitorovat’ koncentraciu ceftriaxénu v sére, aby sa zistilo, ¢i je
potrebna uprava davkovania, nakol’ko u tychto pacientov moéze byt’ znizena rychlost’ eliminacie.
Pacientom, ktori dostavaju kontinualnu ambulantni peritonealnu dialyzu (Continuous Ambulatory
Peritoneal Dialysis, CAPD), moZze byt ceftriaxén podavany bud’ intravendzne alebo v pripade infekcii
suvisiacich s CAPD moze byt pridany priamo do dialyzacného roztoku (napr. 1-2 g ceftriaxénu v
prvej dialyzacnej tekutine daného dna liecby) (pozri Cast’ 6.6).

Dizka lie¢by

Zvycajna doba liecby zavisi od charakteru infekcie. Vo v§eobecnosti na dosiahnutie normalne;j telesnej
teploty a eradikéaciu baktérii sa ma ceftriaxén podavat najmenej 48 az 72 hodin. Treba vziat’ do ivahy
odporucané davkovanie pre osobitné indikacie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné cefalosporiny alebo na niektorti z pomocnych latok.

Predchadzajuca stredne zadvazna a/alebo zavazna reakcia precitlivenosti na penicilin alebo akykol'vek
d’alsi liek s obsahom betalaktamu (pozri Cast’ 4.4).

Novorodenci a pred¢asne narodené deti s hyperbilirubinémiou sa nemaju liecit’ ceftriaxéonom. In vitro
studie ukazuju, ze ceftriaxén mdze vytesnovat’ bilirubin z vizby na sérovy albumin, a preto sa moze u
tychto pacientov rozvinut’ bilirubinova encefalopatia.

Liecba kalciom, pretoze u novorodencov existuje riziko precipitacie ceftriaxénovo-kalciovych soli.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri podozreni alebo potvrdeni infekcii zapri¢inenych Pseudomonas aeruginosa treba mat’ na paméti
vysoky pomer rezistencie (> 60 %) u ceftriaxénu v niektorych eurdpskych krajinach (pozri cast’ 5.1).
Pri infekciach zapric¢inenych Pseudomonas aeruginosa, u ktorych je potvrdena citlivost’ na ceftriaxon,
je potrebné na zabranenie sekundarnej rezistencie pouZzit’ kombinovanu lie¢bu s aminoglykozidmi.

U pacientov s neutropenickou horuckou, pri infekciach zapricinenych inymi baktériami, sa méze
kombinovat’ liecba ceftriaxénom s aminoglykozidmi.

Opatrnost’ je potrebnd pri zistovani akéhokol'vek iného typu predchadzajucich reakcii precitlivenosti
na penicilin alebo na iné licky s obsahom betalaktamu, nakol’ko pacienti precitliveni na tieto lieky
mozu byt precitliveni aj na ceftriaxon (skrizend alergia).

Reakcie precitlivenosti na ceftriaxdén sa vyskytuju ¢astejSie u pacientov, ktori trpia aj na iné druhy
precitlivenosti alebo bronchialnu astmu.

Pacientom s alergickou diatézou sa ma podavat’ ceftriaxon infuziou len s opatrnost'ou, pretoze po
intravenoznej infizii maju reakcie precitlivenosti rychlej$i nastup a ovel'a tazsi priebeh (pozri Cast’

4.8).

Reakcie precitlivenosti sa moézu vyskytnit' vo vsetkych stupnioch zavaznosti az po anafylakticky Sok
(pozri Cast’ 4.8).
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Pri tazkom poskodeni funkcie obli¢iek spojeného s pecenovou insuficienciou je treba znizit' davky,
ako je uvedené v Casti 4.2.

V pripade sucasného poskodenia funkcie obliCiek a peCene sa vyzaduje v pravidelnych intervaloch
monitorovanie hladiny ceftriaxénu v sére.

Kazdé podanie antibiotik moze viest’ k zndsobeniu rezistencie patogénov na pouzité liecivo. Pozornost’
treba venovat’ priznakom sekundarnych infekcii spésobenych tymito patogénmi (vratane kandid a
hub). Nasledne je potrebné liecit’ sekundarne infekcie (pozri ¢ast’ 5.1).

U véacsiny antibiotik, vratane ceftriaxonu, bola hlasena pseudomembranova kolitida. Tuto diagnézu je
potrebné zvazovat’ u tych pacientov, ktori dostali hnacku pocas lie¢by alebo po lieCbe (pozri Cast’ 4.8).

Pocas dlhotrvajticej liecby je indikované v pravidelnych intervaloch monitorovanie funkcie obliciek a
pecene a hematologickych parametrov (pozri Cast’ 4.8).

Ceftriaxon mdéze precipitovat’ v ZlIcovode a oblickach, ¢im sa stdva v podobe zatienenia detekovatelny
pri ultrazvukovom vySetreni (pozri ¢ast’ 4.8). Precipitacia sa méze vyskytnut u pacientov vsetkych
vekovych kategorii, ale najcastejSie u dojciat a malych deti, ktorym sa zvycajne podava velka davka
ceftriaxonu vzhl'adom k ich telesnej hmotnosti. U deti sa treba vyhybat’ davkam vacsim ako 80 mg/kg
telesnej hmotnosti — s vynimkou meningitidy — pretoze existuje zvysSené riziko vzniku Zzlcovych
precipitatov. U deti alebo dojciat lieCenych ceftriaxénom neexistuje jasny dokaz vzniku zl¢ovych
kametiov alebo aktitnej cholecystitidy, preto sa odporuca konzervativna liecba precipitatov ceftriaxoénu
v Zl¢niku.

U pacientov s rizikovymi faktormi pre biliarnu stdzu/ zahustenie zl¢e, napr. predchadzajuca zavazna
liecba, zdvazné ochorenie a Gplna parenterdlna vyziva, existuje zvySené riziko vzniku pankreatitidy
(pozri Cast’ 4.8). Nemozno vylucit’ ani tlohu ceftriaxénu ako sptstaca biliarnej precipitacie.

Cefalosporiny tvoria skupinu latok, ktora ma tendenciu absorbovat’ sa na povrch membran Cervenych
krviniek a reagovat’ s protilatkami priamo proti lieku, ¢o sa prejavuje pozitivnym Coombsovym testom
a niekedy miernou hemolytickou anémiou. Vzhl'adom na uvedené méze ist’ o akusi krizova reaktivitu

s penicilinmi.

Tento liek obsahuje 7,2 mmol (alebo 166 mg) sodika v jednej davke, ¢o je potrebné vziat’ do tvahy u
pacientov s predpisanou diétou so znizenym obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Aminoglykozidy:

Pri subeznom podavani cefalosporinov a aminoglykozidov bolo hlasené zvySené riziko ototoxicity a
nefrotoxicity. Preto méze byt potrebna uprava davkovania. Naviac, tieto lieky musia byt podavané
osobitne, aby sa zabranilo fyzikalno-chemickej inkompatibilite medzi ceftriaxénom a
aminoglykozidmi.

Bakteriostatické antibiotika, ako s chloramfenikol a tetracyklin, mézu antagonizovat’ aktivitu
ceftriaxonu, obzvlast’ pri akutnych infekciach sprevadzanych rychlou proliferaciou mikroorganizmov.

Preto sa neodporuca sibezné pouzivanie ceftriaxonu a bakteriostatickych antibiotik.

Ceftriax6n / probenecid:

Na rozdiel od inych cefalosporinov, probenecid nebrani tubularnej sekrécii ceftriaxonu.

Peroralne antikoncep¢né prostriedky:
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Ceftriaxon mdze nepriaznivo ovplyvinovat u¢innost hormondlnej antikoncepcie. Preto sa odporuca
pouzitie nehormonalnej antikoncepénej liecby.

Iné:

Laboratorne diagnostické testy
Pocas liecby ceftriaxonom méze byt’, v ojedinelych pripadoch, falosne pozitivny Coombsov test (pozri
Cast’ 4.4).

Neenzymatické metddy stanovenia glukézy v moci mézu viest' k faloSne pozitivnym vysledkom. Z
toho dévodu sa ma pocas liecby ceftriaxdnom stanovovat’ glukéza v moci enzymaticky.

Ceftriaxon moze sposobit’ falosne pozitivne vysledky pri stanoveni galaktozy v krvi.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii daje o pouziti ceftriaxéonu u gravidnych Zien. Ceftriaxén prechadza placentou.
Stadie na zvieratach nepreukazali reprodukénti toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Ceftriaxon sa moze pouzivat
pocas gravidity len po zhodnoteni prinosu a rizika liecby oSetrujiicim lekarom, najmé pocas prvého
trimestra.

Ceftriaxon sa vylucuje v nizkych koncentraciach v materskom mlieku. Opatrnost’ je potrebna, ak sa
predpisuje doj¢iacim matkdm. U dojcenych deti sa mozu objavit’ hnacka a hubové infekcie na sliznici,
preto sa ma dojCenie pocas lieCby prerusit’. Treba mat’ na paméti moznost’ senzibilizacie.

Prasok na injekcny roztok — intramuskuldarne podanie:
Pouzitie ceftriaxonu a lidokainu je pocas gravidity a laktacie kontraindikované.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ceftriax6n nema ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak treba mat’ na paméti neziaduce UCinky, ako je hypotenzia alebo vertigo (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Zriedkavo boli hlasené zavazné neziaduce reakcie u predCasne narodenych a donosenych
novorodencov. Tieto reakcie spdsobili v niektorych pripadoch smrt. Novorodenci boli lieceni
ceftriaxonom a kalciom podavanymi intravendzne. Niektori z nich dostali intravendzne ceftriaxon a
kalcium v réznom Case a do roéznych miest. U predcasne zomretych deti boli najdené precipitaty
ceftriaxdnovo-kalciovych soli v plicach a oblickach. Vysoké riziko precipitacie je spdsobené malym
objemom krvi u novorodencov. Navyse polcas je dlhsi ako u dospelych.

Pri pouziti ceftriaxénu sa pozorovali nasledujuce neziaduce reakcie, ktoré vymizna spontanne alebo po
preruseni lieCby.

V tejto Casti su neziaduce ucinky definované nasledovne:

velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100, <1/10)
menej casté (>1/1000, <1/100)
zriedkavé (>1/10 000, <1/1000)
velmi  zriedkavé,  zahrnajice  jednotlivé | ( <1/10 000)

hlasenia

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce uCinky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.
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Infekcie a ndkazy
Menej caste:
Mykoza genitalneho traktu.

Superinfekcie sposobené menej citlivymi mikroorganizmami.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkave:
Eozinofilia, leukopénia, granulocytopénia.

Vel'mi zriedkavé, zahinajice jednotlivé hlasenia:

Agranulocytéza (<500/mm’), najéastejsie po 10 diiovej liecbe a celkovej davke 20 g ceftriaxénu a
vyssej; porucha zrazania krvi, trombocytopénia. Bola opisand menej zavaznd prolongacia
protrombinového Casu.

Anémia (vratane hemolytickej anémie).

Poruchy imunitného systému
Caste:
Kozné alergické reakcie (napr. dermatitida, urtikaria, exantém), pruritus, edém koze a klbov.

Zriedkave:
Tazké akutne reakcie precitlivenosti az anafylakticky Sok.

Lyellov syndrom/toxicka epidermolyza, Stevens-Johnsonov syndrom alebo erythema multiforme.

Tazké akutne reakcie precitlivenosti a anafylakticky $ok si vyzaduju nahle prerusenie podévania
ceftriaxdnu a zacatie vhodnej podporne;j lieCby.

Poruchy nervového systému
Menej caste:
Bolest’ hlavy, zavrat, vertigo.

Gastrointestinalne poruchy

Menej casté:

Stomatitida, glositida, anorexia, nauzea, vracanie, abdominalna bolest’, riedka stolica alebo hnacka.
Tieto neziaduce G¢inky st va¢$inou mierne a ¢asto odoznievaju pocas lieCby alebo po preruseni liecby.

Velmi zriedkaveé:

Pseudomembranova enterokolitida (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa vyskytne zavazna perzistentna hnacka pocas liecby alebo po liecbe, treba uvazovat o
pseudomembranovej kolitide, ktora predstavuje vaznu zivot ohrozujicu komplikaciu, vécSinou
zapri¢inena Clostridium difficile. V zavislosti od indikacie sa ma zvazit prerusenie lieCby
ceftriaxbnom a  zaCatie  vhodnej podpornej liecby: napr. podanie  S$pecifickych
antibiotik/chemoterapeutik s klinicky overenou ti¢innostou. Antiperistaltika s kontraindikované.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Velmi casté:

Symptomatickd precipiticia ceftriaxonovo-kalciovej soli v ZI¢niku u deti/reverzibilnd cholelitidza u
deti. Ochorenie je zriedkavé u dospelych (pozri nizsie).

Casté:
Zvysenie pecenovych enzymov v sére (AST, ALT, alkalicka fosfataza).

Zriedkave:

Pankreatitida (pozri Cast’ 4.4). ZvySenie peCeniovych enzymov.

Symptomaticka precipitacia ceftriaxénovo-kalciovej soli v ZI¢niku u dospelych, ktora vymizne po
preruseni alebo ukonceni liecby ceftriaxonom. Precipitaty obycajne vznikaju len po podani vysSich
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davok ako su odporucané sStandardné davky. V zriedkavych pripadoch, ked je precipitacia
sprevadzana klinickymi symptomami ako je bolest’, sa odporic¢a symptomaticka liecba. TaktieZ mozno
zvazit prerusenie lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Menej casté:
Oliguria, zvySenie kreatininu v sére.

Zriedkaveé:

Precipitaty ceftriaxonu v oblickach u pediatrickych pacientov, najmi u deti starSich ako 3 roky, ktoré
boli liecené bud vysokymi davkami (napr. 80 mg/kg telesnej hmotnosti denne a vysSimi) alebo
celkovymi davkami vys$§imi ako 10 g ceftriaxonu a ktoré predstavuju niekolko rizikovych faktorov
(napr. obmedzena zasoba tekutin). Symptomatologia je reverzibilna po preruseni liecby ceftriaxéonom.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté:

Flebitida po intravenéznom podani. Na minimalizaciu u¢inku mozno podat’ pomalt injekciu (v
rozsahu 2-4 minut).

Bolest’ v mieste podania infuzie.

Pri podani rychlej intravendznej injekcie sa mézu objavit’ reakcie neznaSanlivosti, ktoré sa prejavia
ako pocit horic¢avy alebo nauzea. Mozno tomu predist’ podanim pomalej injekcie (2-4 minuty).

Po podani injekcie intramuskularne sa moze objavit’ bolest’ a stvrdnutie tkaniva v mieste vpichu.
4.9 Predavkovanie
Nie je hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Symptomy intoxikacie

Mozno predpokladat’, Ze typické priznaky predavkovania budu koreSpondovat’ s profilom neziaducich
reakecii.

Ked’ sa vysoké davky uzivaju vel'mi Casto a ovela rychlejSie ako je odporucané, moze dojst, vo vel'mi
zriedkavych pripadoch, ku kolike spolu s nefropatiou alebo cholelitiazou.

Liec¢ba intoxikacie

Nadmerna koncentracia ceftriaxénu v sére nemdze byt znizena hemodialyzou alebo peritonealnou
dialyzou. Neexistuje ziadne Specifické antidotum. Odporuca sa symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny a odvodené molekuly
ATC kéd: J01DD04

Mechanizmus u¢inku

Ceftriaxon ma baktericidnu aktivitu, ktora vyplyva z inhibicie syntézy bakteridlnej bunkovej steny.
Ceftriaxon je vysoko odolny voci pdsobeniu 3-laktamaz, ktoré produkuju gramnegativne a
grampozitivne baktérie.

In vitro sa pozorovali synergické ucinky ceftriaxénu a aminoglykozidov na niektoré gramnegativne
baktérie.
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Mechanizmus rezistencie

Ceftriaxén je ucinny proti organizmom, ktoré produkuju niektoré typy betalaktamaz, napriklad TEM-
1. Napriek tomu ho inaktivuji betalaktamazy, ktoré hydrolyzuju cefalosporiny. Ide o Siroké spektrum
betalaktamaz a chromozomalnych cefalosporinaz, ako st AmpC enzymy. Neocakava sa ti¢inok
ceftriaxdnu na vacésinu baktérii obsahujtcich penicilin-viaziice proteiny, pretoZe maji znizenu afinitu
k betalaktamovym lickom. Rezistenciu mdze sprostredkovavat’ aj bakterialna impermeabilita

a bakterialne liekové efluxné pumpy. U jedného organizmu sa méze stiCasne vyskytnut’ niekol’ko
typov rezistencie.

Breakpointy
Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC podl'a Nemeckého institatu pre Standardizaciu DIN 58940

(German Institute for Standardization DIN 58940)) su 4 mg/1 (citlivost’) a 32 mg/I (rezistencia).

Hodnoty breakpointov podl'a Institatu pre klinické a laboratorne Standardy (Clinical and Laboratory
Standards Institute) (predtym Narodna komisia pre klinické laboratorne Standardy (National
Committee for Clinical Laboratory Standards)) sa 8 pg/ml (citlivost’), 16-32 pg/ml (intermedidrna
citlivost’) a 64 pg/ml (rezistencia) pre Enterobacteriaceae a Staphylococcus spp.

Prislusné hodnoty pre Streptococcus pneumoniae st 0.5 pg/ml (citlivost), 1 pg/ml (intermediarna
citlivost’) and 2 pug/ml (rezistencia).

Breakpointy pre citlivost’ su 2 ug/ml pre Haemophilus spp. a 0.25 pg/ml pre Neisseria gonorrhoea.
Prislusné hodnoty pre anaerdby st 16 pg/ml (citlivost), 32 ug/ml (intermediarna citlivost)) a 64 pg/ml
(rezistencia).

Mikrobiologia

Prevalencia ziskanej rezistencie sa mdze pre jednotlivé kmene geograficky a Casovo lisit. Najma pri
liecbe tazkych infekcii je potrebné poznat’ lokalne informacie o rezistencii. Ked’ je lokalna prevalencia
rezistencie taka vysoka, ze Uc¢innost ceftriaxonu v lieCbe niektorych infekcii mdze byt sporna,
pozaduje sa odborné posudenie pripadu.

Zvvcajne citlivé kmene

Gram pozitivne aeréby

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

Gram pozitivne anaeroby

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram negativne aeroby

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

Shigella spp.

Kmene, ktoré mézu byt’ problematické z dovodu ziskanej rezistencie

Gram pozitivne aeroby
Staphylococcus epidermidis* (MSSE)
Gram negativne aeroby

Citrobacter freundii '

Enterobacter spp. "’

. 2
Pseudomonas aeruginosa §

Inherentne rezistentné kmene

Gram pozitivne aeréby

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram pozitivne anaer6by
Clostridium difficile

Gram negativne aeroby
Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Gram negativne anaeroby

Bacteroides spp.

Iné

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

* Klinicka ucinnost’ sa preukazala pre citlivé izolaty v schvalenych klinickych indikaciach.
$ Kmene s prirodzenou intermediarnou citlivostou.

1 Niektoré kmene produkuju inducibilné alebo stabilne odblokované chromozomalne kodované
cefalosporinazy a rozsirené spektrum betalaktamaz (Extended Spectrum Beta-Lactamases, ESBL), ¢o
vedie k ich klinickej rezistencii na cefalosporiny.

2 V pripadoch predpokladanych alebo dokazanych infekcii sposobenych Pseudomonas je potrebna
kombinacia s aminoglykozidmi.

3 Klinicka ucinnost’ sa preukazala pre citlivé izolaty Enterobacter cloacae a Enterobacter aerogenes v
schvalenych klinickych indikéciach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ceftriaxon je cefalosporin urceny pre parenteralne podanie. Ceftriaxon sa neabsorbuje po peroralnej
aplikécii.

Po podani davky 1-2 g ceftriaxonu pre vicsSinu infekénych patogénov sa udrzuji koncentracie
prevysujuce MIC po dobu dlhsiu ako 24 hodin vo viac ako Sestdesiatich roznych tkanivach (vratane
pltc, srdca, ZIcovodov, pecene, tonzil, stredného ucha, nazalnej sliznice, kosti) a vo viacerych
telesnych tekutinach (vratane cerebrospinalnej, pleuralnej tekutiny ako aj prostatickej a synovialnej
tekutiny).

Absorpcia
Po intramuskularnom podani sa ceftriaxon kompletne absorbuje. Maximalne plazmatické koncentracie

(priblizne 80 mg/1) sa dosahuju medzi 2 az 3 hodinami po podani.

Distribucia
Ceftriaxon sa dobre distribuuje do réznych tkaniv a telesnych tekutin. Ceftriaxon prechadza
placentarnou bariérou. Priemerny distribu¢ny objem je u zdravych dospelych 0,13 1/kg.

Ceftriaxon sa reverzibilne viaze na albumin. Pri plazmatickych koncentraciach pod 100 mg/1 je stupen
viazby 95% a klesd so stipajucimi koncentraciami ceftriaxonu (na 85% pri plazmatickych
koncentraciach ceftriaxénu 300 pg/ml).

Sérové hladiny

Okamzite po 30 minut trvajuicej intravendznej infazii 1 g ceftriaxénu sa dosahuju sérové koncentracie
123,2 ug/ml. Po 1,5, 4, 12 a 24 hodinach po podani infuzie sa dosahuju prislusné sérové koncentracie
(v uvedenom poradi, ktoré zodpoveda jednotlivym ¢asovym tudajom) 94,81, 57,8, 20,2 a 4,6 pg/ml.

Po intramuskuldrnej injekcii 1 g ceftriaxénu sa dosahuje sérova koncentracia 79,2 ug/ml po
1,5 hodine a po 4, 12 a 24 hodinach sa dosahuju prislusné sérové koncentracie (v uvedenom poradi,
ktoré zodpoveda jednotlivym ¢asovym udajom) 58,2, 35,5 a 7,8 pg/ml.

Ceftriaxon prenika do zapalenych meningov novorodencov, dojCiat a deti. Maximalna koncentracia 18
mg/l sa v cerebrospinalnej tekutine dosiahne priemerne 4 hodiny po intravenéznom podani davky 50—
100 mg/kg. U dospelych pacientov s meningitidou sa terapeutické koncentracie dosahujii 2-24 hodin
po podani 50 mg/kg ceftriaxdnu.

Ceftriaxon prechadza placentou. Do materského mlieka sa ceftriaxon vyluuje v nizkych
koncentraciach.
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Metabolizmus
Ceftriaxon sa v organizme systémovo nemetabolizuje, ale je degradovany bakterialnou florou v
tenkom cCreve.

Eliminacia

V déavke medzi 0,15 - 3 g je eliminacny polcas od 6 do 9 hodin, celkovy plazmaticky klirens je 0,6—-1,4
1/hod a rendlny klirens je 0,3—0,7 1/hod.

50-60 % ceftriax6nu sa vylici v nezmenenej aktivnej forme do moca. Zvysok sa vylucuje zl¢ou do
stolice vo forme mikrobiologicky neuc¢innych metabolitov.

Ceftriaxon sa koncentruje v moci. Koncentracie ceftriaxéonu v moci st pét’ az desatnasobne vyssie ako
jeho plazmatické koncentracie.

Ceftriaxon sa nevylucuje hemodialyzou, ani peritonealnou dialyzou.

Exkrécia oblickami prebieha glomerularnou filtraciou, nie tubularnou sekréciou. ZvySenie sérovych
hladin ceftriaxonu sa preto po si¢asnom podani s probenecidom neoc¢akava. Doteraz sa nedokazalo ani
po sucasnom podani vyssej davky, t.j. 1-2 g, probenecidu.

Nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxénu vzhl’'adom na davku nie je linearna. Nelinearita sa vysvetluje vdzbou na
plazmatické bielkoviny, ktora klesa v zavislosti od vzostupu koncentracie ceftriaxéonu v plazme, ¢o
vedie k zvicsSeniu distribucie a zvyseniu eliminacie.

Vsetky farmakokinetické parametre, okrem elimina¢ného pol¢asu, su zavislé na davke. Opakované
podanie 0,5 az 2 g vedie k zvySeniu hodn6t akumulacie o 15%-36% v porovnani s jednorazovym
podanim.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti nad 75 rokov:
Polcas plazmatickej eliminacie ceftriaxénu sa dvojnasobne az trojnasobne predlzuje v porovnani s
mladymi pacientmi.

U novorodencov do troch dni od narodenia je polCas ceftriaxénu v sére priblizne 16 hodin. Polcas
priblizne 9 hodin je u novorodencov a doj¢iat vo veku od 9 -30 dni.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene:

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maji zvySenu exkréciu ceftriaxonu do ZI¢e. Pacienti s poruchou
funkcie peCene maju zvysenu rendlnu exkréciu ceftriaxonu. Plazmaticky eliminacny polcas sa u tychto
pacientov takmer nepredlzuje. Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek, rovnako ako pacienti s poruchou
funkcie petene, mdzu mat predizeny plazmaticky eliminaény poléas.

V pripadoch termindlneho $tadia renalnej insuficiencie sa plazmaticky eliminany polcas
charakteristicky predlzuje na priblizne 14 hodin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neziaduce reakcie (napr. gastrointestinalna porucha a nefrotoxicita), ktoré sa spajaju s vysokymi
parenteralne podavanymi davkami cefalosporinov, sa u zvierat po opakovanom podavani ukazali ako
reverzibilné.

U opic a psov, ktorym sa podavali vysoké davky ceftriaxoénu, sa pozorovali hnacka, tvorba ZICovych
kamenov v ZI¢niku a poskodenie obli¢iek.

Ceftriaxon nema vplyv na fertilitu a reprodukciu. Nie je znama ani ziadna mutagénna aktivita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.
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6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi s vynimkou tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6. Ceftriaxén
nie je kompatibilny najmi s roztokmi obsahujicimi kalcium, ako sii Hartmannov roztok a Ringerov
roztok.

Podra literalnych tdajov ceftriaxon nie je kompatibilny s amsakrinom, vankomycinom, flukonazolom,
aminoglykozidmi a labetalolom.

6.3  Cast pouzitenosti

Neotvoreny:
2 roky.

Otvoreny & po rekonstitacii:

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri 2°C az 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit' okamzite. Ked’ sa nepouZzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel, pricom doba pouzitelInosti
nemoze byt dlhsia ako 24 hodin pri 2 az 8°C, v inom pripade akakol'vek nepouzita ¢ast’ musi byt
zlikvidovana.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavania

Neotvoreny:
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Blizsie informacie o uchovavani rekonstituovaného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a vel’kost’ balenia

Infazne fl'ase z ¢ireho skla typu II (50 ml) uzatvorené halogénovou izobutan-izoprén-gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom s umelohmotnym vieckom.

Velkost balenia: 1, 5, 10 fl'ias.
Nemocni¢né balenia: 10, 25, 50, 100 fl'ias.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade s miestnymi
poziadavkami.

Pokyny na pouzitie a zaobchddzanie s lieckom

Intravenozna infiizia

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g praSok na infizny roztok sa ma rozpustit v40 ml jedného z
nasledovnych infiznych roztokov, ktoré neobsahuji kalcium: 0,9% roztok chloridu sodného, 0,45%
roztok chloridu sodného a 2,5% roztok glukdzy, 5 % alebo 10% roztok glukozy, 6% roztok dextranu v
5% glukodze, 6-10% hydroxyetylénovy skrob (vysledny objem 41,0 ml, koncentracia 49 mg/ml). Pozri
tiez informacie uvedené v Casti 6.2. Inflzia sa ma podavat’ najmenej 30 minut.

Rekonstituovany roztok sa ma pretrepavat priblizne 60 sekund, aby sa zabezpecilo uplné rozpustenie
ceftriaxonu.

Pri rekonstitucii roztoku na intravendzne pouzitie sa meni biely az zltkasty krystalicky prasok na
bledozlty az zltohnedy roztok.
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Rekonstituovany roztok sa musi skontrolovat' vizudlne. Mézu sa pouzit' len Cire roztoky bez
viditeInych ciastociek. Rekonstituovany roztok je ur€eny len na jednorazové pouzitie a akykol'vek
nepouzity roztok musi byt’ zlikvidovany.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova skatula

1.  NAZOV LIEKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g prasok na injekény a infuzny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2. LIECIVO

Kazda 1 g injek¢na liekovka obsahuje 1g ceftriaxonu (ako disodnu sol’). (Obsah sodika v prasku: 83
mg, ¢o zodpoveda 3,6 mmol).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injekény a infuzny roztok

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ ihned’. Pouzit’ sa méze len Ciry roztok.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na vnutrosvalové a vnutrozilové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vo vonkajSom obale.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu I) 1 g prasok na injek¢ény a infuzny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 2. LIECIVO

Kazda 1 g fTasa obsahuje 1g ceftriaxénu (ako disodnu sol’). (Obsah sodika v prasku: 83 mg, ¢o
zodpoveda 3,6 mmol).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny a infuzny roztok

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ ihned’. Pouzit’ sa méze len Ciry roztok.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na vnutrosvalové a vnutrozilové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vo vonkajSom obale.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova skatula

1.  NAZOV LIEKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g prasok na infizny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

| 2. LIECIVO

Kazda 2 g infuzna fl'asa obsahuje 2 g ceftriaxdnu (ako disodnu sol’). (Obsah sodika v prasku: 166 mg,
¢o zodpoveda 7,2 mmol).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na infuzny roztok

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ ihned’. Pouzit’ sa méze len Ciry roztok.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na intravenozne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vo vonkajSom obale.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Flasa

1. NAZOV LIEKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g prasok na infizny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 2. LIECIVO

Kazda 2 g infiizna fl'asa obsahuje 2 g ceftriaxénu (ako disodnu sol’). (Obsah sodika v prasku: 166 mg,
¢o zodpoveda 7,2 mmol).

| 3.  POMOCNE LATKY

4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na infazny roztok

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ ihned’. Pouzit’ sa moze len ¢iry roztok.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

Na vnutrozilové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vo vonkaj$om obale.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g prasok na injekény a inflizny roztok
(disodna sol’ ceftriaxonu)

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

= Tito pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

= Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

= Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké priznaky ako Vy.

= Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi Gi¢inok ako zadvazny alebo ak spozorujete vedlajsSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:

1. Co je Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g a na ¢o sa pouziva
Skoér ako uzijete Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Ako uzivat’ Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Dalsie informacie

AINAIE o e

1.  CO JE Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g A NA CO SA POUZiVA

Liecivom je ceftriaxdn, ktory patri do skupiny antibiotik oznacovanych ako cefalosporiny. Ide o druh
antibiotik, ktoré sa podobaju penicilinu.

Ceftriaxon zabija baktérie a moze sa pouzit’ na lieCbu réznych druhov infekeii.

Rovnako ako vsetky antibiotika, ceftriaxdon je ucinny iba na niektoré typy baktérii, a preto nie je
vhodny na lie¢bu vsetkych infekeii.

Ceftriaxon sa pouziva na lie¢bu:
] otravy krvi (sepsa)

] infekcie mozgovych blan (meningitida)
. infekcie kosti a kibov

= infekcie dychacej sustavy

] infekcie koze a mikkych tkaniv

Ceftriaxon sa moze pouzit’ aj na prevenciu infekcii pred, pocas a po chirurgickych zakrokoch

u pacientov, ktori st1, vzhl'adom k chirurgickej liecbe, ohrozeni tazkymi infekciami. V zavislosti od
typu chirurgického zakroku a ocakavaného druhu infekcie, ceftriaxén sa méze kombinovat s inym
antimikrobialnym liekom, ktory rozsiri jeho spektrum ucinku.

2.  SKOR AKO UZIJETE Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

Neuzivajte Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

. ak ste alergicky (precitliveny) na ceftriaxon alebo na niektoru z d’alSich zloziek lieku,

] ak ste alergicky (precitliveny) na ktorékol'vek iné cefalosporinové antibiotikum,

n ak ste mali tazkl alergickl reakciu na ktorékol'vek penicilinové antibiotikum — alebo na iné
betalaktdmové antibiotikum — pretoze mozete byt stiCasne alergicky aj na tento liek,

] Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nesmu uzivat’ novorodenci, ktori maju Zltacku

(hyperbilirubinémiu) alebo pred¢asne narodeni novorodenci, pretoze pouzitie ceftriaxonu, ktory
je ucinnou zlozkou Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, méze viest’ k poskodeniu mozgu,

] Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g sa nesmie podavat’ ako vnutrosvalova injekcia

- detom mladsim ako 2 roky,

- pocas tehotenstva a dojcenia,
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] Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g sa nesmie uzivat’ spolu s kalciom, pretoZze u donosenych
novorodencov vznika riziko vyzrazania ceftriaxonovo-kalciovych soli.

Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g

] Ak ste uz v minulosti mali alergickl reakciu na akékol'vek antibiotikum, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi skor, ako zaCnete uzivat tento liek.
. Ak ste v minulosti mali iny typ alergickej reakcie alebo astmu. Reakcie precitlivenosti na

ceftriaxon sa vyskytuju ovela Castejsie u I'udi, ktori su nadchylni na aktikol'vek alergickt reakciu
a mbzu sa vyskytnut’ vo vSetkych stupnoch zavaznosti, vratane anafylaktického Soku.

= Ak Vam niekedy povedali, Ze VaSe obli¢ky a/alebo pecen vel'mi dobre nefunguju.

] Ak ste v minulosti mali zI¢ové kamene alebo oblickové kamene alebo ste dostavali vyzivu
intravenozne.

. Ak ste v minulosti prekonali zapalové ochorenie hrubého ¢reva, nazyvané kolitida, alebo iné

zavazné ochorenie Creva.
] Tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych krvnych vysetreni (ako je Coombsov test). Ak
mate podstupit’ niektoré z tychto vysSetreni, je dolezité, aby ste o tom informovali svojho lekara.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, aj rastlinného pévodu, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Uginok tohoto lieku méze byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi, ktoré sa vyluGuji oblickami. Ide
najmi o lieky, ktoré ovplyvnuji ¢innost’ oblic¢iek. Vzhl'adom k tomu, ze existuje vel'ké mnozstvo
takychto liekov, pred pouzitim Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g porad’te sa so svojim lekarom alebo
lek&rnikom.

Je dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

] iné antibiotika na lie¢bu infekcii, ako st napr. aminoglykozidy,
] peroralne antikoncepcné lieky; odporuca sa pouzit’ init nehormonalnu antikoncepént lie¢bu,
= iné lieky, ako je napr. Probenecid.

Liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych Vasich krvnych vySetreni (ako je Coombsov test alebo
stanovenie hladiny galaktozy vo Vasej krvi). Dolezité je, aby ste o uzivani liecku informovali svojho
lekara este predtym, ako Vam urobia niektory z tychto testov.

Liek moze tiez ovplyvnit’ vysledky neenzymatickych vySetreni hladiny cukru v moci. Ak mate
cukrovku a pravidelne Vam vySetruji mo¢, informujte o uzivani Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g svojho
lekara. Pravdepodobne Vam, poc¢as uzivania lieku, odporuci iny sposob sledovania Vasej cukrovky.

Tehotenstvo a dojcenie

. Ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna? Hoci nie je zname, Ze tento liek poskodzuje
plod, jeho podavanie tehotnym Zenam ma byt obmedzené iba na nevyhnutné pripady.

] Dojcite? Tento liek sa nesmie podavat’ dojciacim zendm, pretoze v malom mnozstve prechadza
do materského mlieka.

] Pocas tehotenstva sa Ceftriaxone nesmie podavat’ vnutrosvalovo, ak sa podava spolu s
lidokainom.

Skor ako zacnete uzivat’ Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas uzivania lieku sa Vam moéze tocit’ hlava a mézete mat’ zavraty. Vasa schopnost’ viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje moze byt pocas lieCby ovplyvnena. Ak mate opisané t'azkosti, neved'te
motorové vozidla a neobsluhujte stroje.
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Délezité informacie o niektorych zlozkach Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g obsahuje 83 mg (o zodpoveda priblizne 3,6 mmol) sodika v jednej
davke. V pripade, Ze mate predpisanu di¢tu so znizenym obsahom sodika, informujte o tom svojho
lekara.

3. AKO UZIVAT Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g

Vzdy uzivajte Ceftriaxone presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste s nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ceftriaxon ma podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.
) Podava sa ako injekcia.
] Injekcia sa podava ako pomala injekcia do Zily alebo injekcia hlboko do vel'kého svalu.

Lekar urci Vasu davku podla typu a rozsahu infekcie. Vel'kost’ davky zalezi aj od Vasej hmotnosti
a funkcie obli¢iek. Vas lekar Vam poskytne vysvetlenie.

Zvyc¢ajné davky su:

Dospeli, starsi I'udia a deti od 12 rokov a starSie s hmotnost'ou nad 50 kg

] 1 az 2 g jedenkrat denne.

= Pri zavaznych infekciach mozno davku zvysit na 4 g denne, podavané do Zily.

Novorodenci (starsi ako 14 dni)

] 20-50 mg na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne, podavané do zily.

] Déavka vyssia ako 50 mg na kilogram hmotnosti sa nesmie podat’, ani pri zavaznych infekciach.
Deti vo veku 15 dni az 12 rokov

] 20-80 mg na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne, podavané do zily.

] Déavka vyssia ako 80 mg na kilogram hmotnosti sa nesmie podat’, ani pri zavaznych infekciach —

s vynimkou meningitidy.

Osobitné informacie o davkovani:

] Pre infekcie mozgovych blan (meningitida), po¢iato¢na davka je 100 mg na kilogram jedenkrat
denne (ale nie viac ako 4 g denne). Novorodencom sa nesmie podat’ viac ako 50 mg/kg.

. Pri podéavani pred operaciou, zvycajna denna davka sa podava 30-90 minut pred operaciou.
Obycajne sa podava len jedna davka.

Ll U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné zniZzenie davky, ak je funkcia pecene v

norme. Ak je funkcia obli¢iek tazko poskodena (klirens kreatininu < 10 ml/min), denna davka
ceftriaxénu nesmie byt vyssia ako 2 g u dospelych pacientov.

] U pacientov s poskodenim funkcie peCene sa nevyzaduje zniZzenie davky, pokial’ nemaju
problémy s obli¢kami.
] Pri sti¢asnom t'azkom poskodeni funkcie obli¢iek a pecene je potrebné pravidelné

monitorovanie koncentracii ceftriaxonu v krvi a nasledna tiprava davkovania u deti
aj dospelych.
) Ak ste dialyzovany/a, vhodnt davku lieku Vam ur¢i Vas lekar.

Ceftriaxon sa zvycajne podava jedenkrat denne.
. Liecba trva najmenej 2 dni, pokial’ telesna teplota neklesne na normalnu hodnotu.
) Lie¢ba moze pokracovat’ d’alSich najviac 7 az 14 dni.

Ak je pacientom dieta mladsie ako 2 roky alebo tehotna alebo doj¢iaca Zena, Ceftriaxone sa musi
podavat’ iba ako pomala injekcia do Zily.

Ak uzijete viac Ceftriaxone, ako mate

Ak uzijete ovela viac Ceftriaxone ako mate, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo vyhladajte
lekarsku pohotovostnu sluzbu. Vezmite si so sebou liek v Skatul'ke, aby lekar presne vedel, aky liek ste
uzili.
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Ak prestanete uzivat’ Ceftriaxone

Dolezité je uzivat’ liek pocas celého odporucaného obdobia, ktoré sa nesmie prerusit’ len preto, ze sa
opat’ citite lepSie. Ak sa liek prestane uzivat’ predcasne, infekcia sa moze objavit’ znovu.

Ak sa necitite dobre ku koncu liecby alebo dokonca sa citite pocas liecby horsie, informujte o tom
svojho lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Ceftriaxone moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedDlajsi i¢inok ako zavazZny, prestante uzivat liek a informujte o
tom ihned’ svojho lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu lekarsku pohotovostnu sluzbu.

- Nasledujuce vedlajsie G¢inky st zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 Pudi). Alergické
reakcie, ako su nahly chripot a tlak na hrudniku, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, zdvazné
kozné vyrazky, ktoré mozu vytvarat’ pluzgiere a mézu postihovat’ oci, usta a hrdlo a pohlavné
organy, strata vedomia (mdloba).

- Nasledujuce vedlajsie t¢inky st vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 Pudi).
Hnacka, ktora je vazna, trvajica dlhy Cas alebo krvava, s bolestou zaludka alebo horuckou. St
to priznaky vazneho ¢revného zapalu (nazyvaného pseudomembranova kolitida), co sa moze
prihodit’ po uzivani antibiotik.

Vel'mi ¢asté vedlajSie uc¢inky (postihuju viac ako 1 z 10 Pudi):
. zl¢ové kamene u deti

Casté vedlajsie u¢inky (postihuji menej ako 1 z 10 Pudi):

. alergické reakcie (kozna vyrazka, svrbenie, zihlavka, opuchy koze a kibov)
] zmeny krvnych testov, ktoré kontroluji ako pracuje Vasa pecen

] bolest’ a stvrdnutie pri podavani do svalu

. bolest’ a sCervenanie pri podavani do Zzily

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (postihuji menej ako 1 zo 100 Pudi)

. nevolnost’, vracanie, bolest’ zalidka, hnacka

= bolest’, zapal jazyka, strata chuti do jedla

] bolest’ hlavy, zavrat

] infekcie: liecba ceftriaxonom moze prechodne zvysit’ nachylnost’ ochoriet’ na infekcie
spOsobené inymi patogénmi, napr. moZu sa objavit’ afty (zapal sliznice v tstach)

) problémy s oblickami: zmenend funkcia oblic¢iek a znizené mocenie

] bolest’ a sCervenanie pri podavani do zily

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (postihuji menej ako 1 z 1 000 'udi)

] silné kf¢e v bruchu (spésobené zapalom pankreasu)

] zl¢ové kamene u dospelych

] pokles poctu bielych krviniek (niekedy zavazny so zvySenym rizikom t'azkej infekcie)

. oblickové kamene u deti

VePmi zriedkavé vedPajsie ucinky (postihuji menej ako 1 z 10 000 Pudi)

] znizZenie alebo poskodenie ¢ervenych krviniek (zvysené riziko vykrvacania, modriny alebo
infekcie)
n typ anémie, ktora moze byt zdvazna a je spésobend rozpadom cervenych krviniek. Ak Vam

z nejakého dovodu robia krvné testy, povedzte zdravotnej sestre, ktorda Vam odobera vzorku
krvi, ze uzivate tento liek, pretoze jeho uzivanie méze ovplyvnit’ Vase vysledky.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.
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5. AKO UCHOVAVAT CEFTRIAXONE Tyrol Pharma 1g
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ceftriaxone po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Roztoky je potrebné pouzit’ okamzite po ich rekonstiticii. M6ze sa pouzivat len Ciry roztok.

Obsah injekénej liekovky po otvoreni sa musi pouzit’ okamZite.

Akykol'vek nepouzity injekény alebo infizny roztok sa musi zlikvidovat’.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g obsahuje

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g

Liec¢ivom je disodna sol ceftriaxénu 3.5 H,O.

Kazda 1 g injek¢na liekovka obsahuje 1g ceftriaxonu (ako dvojsodnu sol).
Liek neobsahuje ziadne iné zlozky.

Ako vyzera Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g a obsah balenia

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g: prasok na injekény a inflizny roztok

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g je biely az Zltkasty krystalicky prasok. Pripraveny roztok je bledozlty az
Zltohnedy.

Nepouzivajte Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g prasok na injek¢ny a infiizny roztok je uvedeny na trh v baleniach 1, 5 a
10 injek¢énych liekoviek a taktieZz v nemocni¢nych baleniach.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sandoz GmbH

Biochemiestrafie 10

A-6250 Kundl

Rakusko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v{MM/YYYY}

Nasledujuce informacie st uréené len pre zdravotnicky personal:

Priprava a spésob podania Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g prasok na injek¢ny a infazny roztok
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Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g sa podéava do zily (intravenézna aplikacia); moze sa podavat’ aj do svalu
(intramuskularna aplikacia).

Intravenozna aplikacia (injekcia do Zily)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g na i.v. injekciu sa rozptsta vo vode na injekciu (koncentracia 0,1 g/ml).
Obsah flasticky 1 g sa rozpusti v 10 ml vody na injekciu pretrepanim.

Injekcia sa podava 2 az 4 mintty.

Intravenozna infuzia (infuzia do Zily)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g na infaziu sa podava ako kratkodoba intravendzna infuzia.

Obsah flasticky sa rozpusti pretrepanim v 20 ml jedného z nasledovnych infiznych roztokov, ktoré
neobsahuji kalcium: 0,9% roztok chloridu sodného, 0,45% roztok chloridu sodného a 2,5% roztok
glukozy, 5 % alebo 10% roztok glukoézy, 6% roztok dextranu v 5% roztoku glukézy, 6-10% roztok
hydroxyetylénového S$krobu a nasledne sa d’alej riedi za kontrolovanych a overenych aseptickych
podmienok na vysledny objem 20,5 ml a koncentraciu 49 mg/ml.

Pozri tiez informacie uvedené v Casti Dolezité chemické intolerancie.

Inftizia m4 trvat’ minimalne 30 minut.
Intramuskularna injekcia (injekcia do svalu)
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g sa moze podavat’ aj intramuskularne.

Obsah 1 g injekcénej liekovky sa Uplne rozpusti pretrepanim v 3,5 ml 1 % injekéného roztoku
hydrochloridu lidokainu (koncentracia 0,3 g/ml).

Roztok sa podava hlboko do sedacieho svalu (vnutrosvalovo). Neodporuca sa do jednej strany podat
viac ako 1 g ceftriaxonu.

Injekcia sa nesmie podat’ do Zily.

(Pozorne si precitajte, prosim, informdciu vyrobcu o rizikach podavania lidokainu v prislusnych
informacnych materialoch o pouziti lidokainovych preparatov).

Liecba vnutrosvalovymi injekciami je vyhradena len pre mimoriadne pripady a odporuca sa starostlivé
zvazenie pomeru rizika a prospechu liecby. Pozri tiez cast’ 2. Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g.

Pre iné spdsoby aplikacie st dostupné d’alsie sily Ceftriaxone Tyrol Pharma.

Miesatelnost
Roztoky ceftriax6nu sa musia vzdy podavat’ oddelene od inych infuznych roztokov.

Za ziadnych okolnosti sa roztoky ceftriaxonu nesmu miesat’ s roztokmi obsahujucimi kalcium.

Dolezité chemické intolerancie

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g sa za ziadnych okolnosti nesmie miesat’ s nasledujucimi roztokmi:
- roztoky obsahujuce kalcium ako Hartmannov roztok a Ringerov roztok;

- aminoglykozidy (pri stiCasnom podavani ceftriaxénu a aminoglykozidov, musia byt podavané
oddelene);

- Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g sa nesmie podavat’ v jednej injek¢nej strickacke s inymi
antibiotikami alebo inymi baktericidnymi liekmi;
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chemicka intolerancia ceftriaxonu bola opisand pri sucasnej lieCbe amsakrinom (protinadorovy
liek), vankomycinom (antibiotikum) a flukonazolom (fungicidny liek).
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g prasok na infazny roztok
(disodna sol’ ceftriaxonu)

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

] Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

] Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

] Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Ako uzivat’ Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g

Dalsie informacie

A o e

1. CO JE Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g A NA CO SA POUZIVA

Liecivom je ceftriaxdn, ktory patri do skupiny antibiotik oznacovanych ako cefalosporiny. Ide o druh
antibiotik, ktoré sa podobaju penicilinu.

Ceftriaxon zabija baktérie a moze sa pouzit’ na liecbu r6znych druhov infekeii.

Rovnako ako vSetky antibiotika, ceftriaxon je G¢inny iba na niektoré typy baktérii, a preto nie je
vhodny na liecbu vsetkych infekcii.

Ceftriaxon sa pouziva na liecbu:

] otravy krvi (sepsa)

. infekcie mozgovych blan (meningitida)
] infekcie kosti a kibov

] infekcie dychacej stistavy

] infekcie koze a makkych tkaniv

Ceftriaxon sa moze pouZit’ aj na prevenciu infekcii pred, pocas a po chirurgickych zakrokoch

u pacientov, ktori st, vzh'adom k chirurgickej lieCbe, ohrozeni tazkymi infekciami. V zavislosti od
typu chirurgického zakroku a ocakavaného druhu infekcie, ceftriaxon sa méze kombinovat’ s inym
antimikrobialnym liekom, ktory rozsiri jeho spektrum uc¢inku.

2. SKOR AKO UZIJETE Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Neuzivajte Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

) ak ste alergicky (precitliveny) na ceftriaxon alebo na niektora z d’alSich zloziek lieku,

] ak ste alergicky (precitliveny) na ktorékol'vek iné cefalosporinové antibiotikum,

] ak ste mali tazkl alergicku reakciu na ktorékol'vek penicilinové antibiotikum — alebo na iné
betalaktdmové antibiotikum — pretoze mozete byt stiCasne alergicky aj na tento liek,

] Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g nesmu uzivat' novorodenci, ktori maju Zltacku

(hyperbilirubinémiu) alebo predcasne narodeni novorodenci, pretoZze pouzitie ceftriaxdnu, ktory
je ucinnou latkou Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, méze viest’ k poskodeniu mozgu,
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] Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g sa nesmie uzivat’ spolu s kalciom, pretoZe u donosenych
novorodencov vznika riziko vyzrazania ceftriaxonovo-kalciovych soli.

Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

] Ak ste uz v minulosti mali alergickl reakciu na akékol'vek antibiotikum, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi skor, ako zaCnete uzivat tento liek.
. Ak ste v minulosti mali iny typ alergickej reakcie alebo astmu. Reakcie precitlivenosti na

ceftriaxon sa vyskytuju ovela Castejsie u I'udi, ktori su nadchylni na aktikol'vek alergickt reakciu
a mbzu sa vyskytnut’ vo vSetkych stupnoch zavaznosti, vratane anafylaktického Soku.

= Ak Vam niekedy povedali, Ze VaSe obli¢ky a/alebo pecen vel'mi dobre nefunguju.

] Ak ste v minulosti mali zI¢ové kamene alebo oblickové kamene alebo ste dostavali vyzivu
intravenozne.

. Ak ste v minulosti prekonali zapalové ochorenie hrubého ¢reva, nazyvané kolitida, alebo iné

zavazné ochorenie Creva.
] Tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych krvnych vysSetreni (ako Coombsov test). Ak
mate podstupit’ niektoré z tychto vysSetreni, je dolezité, aby ste o tom informovali svojho lekara.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok tohoto lieku moze byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi, ktoré sa vylu¢ujii oblickami. Ide
najmi o lieky, ktoré ovplyviiuju ¢innost’ obli¢iek. Vzhl'adom k tomu, Ze existuje vel'’ké mnoZstvo
takychto liekov, pred pouzitim Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Je dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

. iné antibiotika na lieCbu infekcii, ako s napr. aminoglykozidy,
] peroralne antikoncepcné lieky; odportaca sa pouzit’ ini nehormonalnu antikoncepcnu liecbu,
] iné lieky, ako je napr. Probenecid.

Tento liek mo6ze ovplyvnit’ vysledky niektorych krvnych vySetreni (ako Coombsov test alebo
stanovenie hladiny galaktdzy vo Vasej krvi). Délezité je, aby ste o uzivani lieku informovali svojho
lekara este predtym, ako Vam urobia niektory z tychto testov.

Tento liek mdze tiez ovplyvnit’ vysledky neenzymatickych vysetreni hladiny cukru v moci. Ak mate
cukrovku a pravidelne Vam vySetruji mo¢, informujte o uzivani Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g svojho

lekara. Pravdepodobne Vam, pocas uzivania lieku, odporuci iny sposob sledovania Vasej cukrovky.

Tehotenstvo a dojcenie

. Ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna? Hoci nie je zname, Ze tento liek poskodzuje
plod, jeho podavanie tehotnym Zenam ma byt obmedzené iba na nevyhnutné pripady.

. Dojcite? Tento liek sa nesmie podavat’ dojciacim zendm, pretoze v malom mnozstve prechadza
do materského mlieka.

] Pocas tehotenstva sa Ceftriaxone nesmie podavat’ vnttrosvalovo, ked’ sa podava spolu s
lidokainom.

Skor ako zacnete uzivat’ Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, porad’'te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas uzivania lieku sa Vam moéze tocit’ hlava a mézete mat’ zavraty. Vasa schopnost’ viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje moze byt pocas lieCby ovplyvnena. Ak mate opisané t'azkosti, neved'te
motorové vozidla a neobsluhujte stroje.
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Délezité informacie o niektorych zlozkach Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g obsahuje 166 mg (¢o zodpoveda priblizne 7,2 mmol) sodika v jednej
davke. V pripade, Ze mate predpisanu di¢tu so znizenym obsahom sodika, informujte o tom svojho
lekara.

3. AKO UZIVAT Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Vzdy uzivajte Ceftriaxone presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste s nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ceftriaxon zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra.
) Podava sa ako infuzia.
] Inftizia sa podava ako pomala infuzia do zily.

Lekar urc¢i Vasu davku podla typu a rozsahu infekcie. Vel'kost’ davky zalezi aj od Vasej hmotnosti
a funkcie obli¢iek. Vas lekar Vam poskytne vysvetlenie.

Zvyc¢ajné davky su:

Dospeli, starsi I'udia a deti od 12 rokov a starSie s hmotnost'ou nad 50 kg

] 1 az 2 g jedenkrat denne.

] Pri zavaznych infekciach mozno davku zvysit na 4 g denne, podavané do Zily.

Novorodenci (starsi ako 14 dni)

] 20-50 mg na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne, podavané do zily.

. Déavka vyssia ako 50 mg na kilogram hmotnosti sa nesmie podat’, ani pri zavaznych infekciach.
Deti vo veku 15 dni az 12 rokov

] 20-80 mg na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne, podavané do zily.

. Déavka vyssia ako 80 mg na kilogram hmotnosti sa nesmie podat’, ani pri zavaznych infekciach —

s vyminkou zapalu mozgovych blan.

Osobitné informacie o davkovani:

] Pre zapal mozgovych blan (meningitida), pociato¢na davka je 100 mg na kilogram jedenkrat
denne (ale nie viac ako 4 g denne). Novorodencom sa nesmie podat’ viac ako 50 mg/kg.

. Pri podéavani pred operaciou, zvycajna denna davka sa podava 30-90 minut pred operaciou.

Ovycajne sa podava len jedna davka.

] U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné zniZzenie davky, ak je funkcia pecene v

norme. Ak je funkcia obli¢iek tazko poskodena (klirens kreatininu < 10 ml/min), denna davka
ceftriaxénu nesmie byt’ vyssia ako 2 g u dospelych pacientov.

] U pacientov s poskodenim funkcie peCene sa nevyzaduje znizenie davky, pokial’ nemaju
problémy s obli¢kami.
] Pri sti¢asnom t'azkom poskodeni funkcie obli¢iek a pecene je potrebné pravidelné

monitorovanie koncentracii ceftriaxonu v krvi a nasledna tiprava davkovania u deti
aj dospelych.
) Ak ste dialyzovany/a, vhodnt davku lieku Vam ur¢i Vas lekar.

Ceftriaxon sa zvyc¢ajne podava jedenkrat denne.
. Liecba trva obycajne minimalne 2 dni, pokial’ neklesne telesna teplota na normalnu hodnotu.
n Liecba moze pokracovat’ d’alSich maximalne 7 az 14 dni.

Ak pacientom je dieta mladsie ako 2 roky alebo tehotna alebo dojciaca Zena, Ceftriaxone sa musi
podavat’ iba ako pomala injekcia do Zily.

Ak uzijete viac Ceftriaxone, ako mate

Ak uzijete ovela viac Ceftriaxone ako mate, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo vyhladajte
lekarsku pohotovostnu sluzbu. Vezmite si so sebou liek v Skatul'ke, aby lekar presne vedel, aky liek ste
uzili.
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Ak prestanete uzivat’ Ceftriaxone

Dolezité je uzivat’ liek pocas celého odporucaného obdobia, ktoré sa nesmie prerusit’ len preto, ze sa
opat’ citite lepSie. Ak sa liek prestane uzivat’ predcasne, infekcia sa moze objavit’ znovu.

Ak sa necitite dobre ku koncu liecby alebo dokonca sa citite pocas liecby horsie, informujte o tom
svojho lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Ceftriaxone moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl’ajsi ucinok ako zavazny, prestante uzivat’ liek a informujte o
tom ihned’ svojho lekara alebo vyhladajte najblizsiu lekarsku pohotovostnu sluzbu.

Nasledujuce vedlajsie tcinky st zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 Pudi).

- Alergické reakcie, ako st nahly chripot a tlak na hrudniku, opuch o¢nych viecok, tvare alebo
pier, zavazné kozné vyrazky, ktoré mézu vytvarat’ pluzgiere a mézu postihovat’ oci, ista a hrdlo
a pohlavné organy, strata vedomia (mdloba).

Nasledujuce vedlajsie G¢inky st vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 Pudi)

- Hnacka, ktora je vazna, trvajica dlhy Cas alebo krvava, s bolestou zaludka alebo horackou. Su
to priznaky vazneho ¢revného zapalu (nazyvaného pseudomembranova kolitida), co sa moze
stat’ po uzivani antibiotik.

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (postihuju viac ako 1 z 10 Pudi):
. zl¢ové kamene u deti

Casté vedlajsie u¢inky (postihuji menej ako 1 z 10 Pudi) zahfiiaji:

. alergické reakcie (kozna vyrazka, svrbenie, zihlavka, opuchy koze a kibov)

] zmeny krvnych testov, ktoré kontroluju ako pracuje Vasa pecen

] bolest’ a stvrdnutie, ked’ sa podava do svalu

Ll bolest’ a sCervenanie, ked’ sa podava do zily

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (postihuji menej ako 1 zo 100 Pudi)

= nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, riedka stolica alebo hnacka

= bolest’, zapal jazyka, strata chuti do jedla

. bolest’ hlavy, zavrat

] infekcie: liecba ceftriaxonom moze prechodne zvysit’ nachylnost’ ochoriet’ na iny druh infekcie,
napr. mozu sa objavit’ afty (zapal sliznice v Gstach)

) problémy s oblickami: zmenend funkcia oblic¢iek a znizené mocenie

] bolest’ a sCervenanie pri podavani do zily

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (postihuji menej ako 1 z 1 000 Pudi)

] silné kf¢e v bruchu (spésobené zapalom pankreasu)

] zl¢ové kamene u dospelych

] pokles poctu bielych krviniek (niekedy zavazny so zvySenym rizikom t'azkej infekcie)

oblickové kamene u deti

VePmi zriedkavé vedPajsie ucinky (postihuji menej ako 1 z 10 000 Pudi)

] znizenie alebo poskodenie Cervenych krviniek (zvySené riziko vykrvacania, modriny alebo
infekcie),
n typ anémie, ktora moze byt zadvazna a je spésobend rozpadom cervenych krviniek. Ak Vam

z nejakého dovodu robia krvné testy, povedzte zdravotnej sestre, ktorda Vam odobera vzorku
krvi, ze uzivate tento liek, pretoze jeho uzivanie méze ovplyvnit’ Vase vysledky.
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Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT CEFTRIAXONE Tyrol Pharma 2g

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Ceftriaxone po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Uchovavajte vo vnitornom a vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Roztoky je potrebné pouzit’ okamzite po ich rekonstiticii. Mdze sa pouzit’ len ¢iry roztok.

Obsah infuznych {Tia8, ak st raz otvorené, musi sa pouzit’ okamzite.

Akykol'vek nepouzity injekény alebo infuzny roztok sa musi zlikvidovat'.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie

6. DALSIE INFORMACIE

Co Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g obsahuje
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Lie¢ivom je disodna sol ceftriaxonu 3.5 H,O.

Kazda 2 g infuzna fT'aSa obsahuje 2 g ceftriaxénu (ako disodnu sol’).
Liek neobsahuje ziadne in¢ zlozky.

Ako vyzera Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g a obsah balenia

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g: prasok na infizny roztok

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g je biely az Zltkasty kryStalicky prasok. Pripraveny roztok je bledozlty az
zltohnedy.

Nepouzivajte Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, ak spozorujete, ze roztok nie je Ciry.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g prasok na infzny roztok je uvedeny na trh v baleniach 1, 5 a 10
infuznych fTia$ a taktiezZ v nemocni¢nych baleniach.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestrafie 10
A-6250 Kundl
Rakusko

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v{MM/YYYY}
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Nasledujuce informacie st uréené len pre zdravotnicky personal:

Priprava a sposob podania Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g prasok na infazny roztok

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g sa podava do zily (intravenozna aplikacia).

Intravenozna infuzia (infuzia do Zily)
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g sa podava ako kratkodoba intraven6zna infazia.

Na dosiahnutie stanovenej koncentracie 0,05 g/ml sa obsah infiznej fl'ase rozpusti pretrepanim v 40
ml jedného znasledovnych infuznych roztokov, ktoré neobsahuju kalcium: 0,9% roztok chloridu
sodného, 0,45% roztok chloridu sodného a 2,5% roztok glukozy, 5 % alebo 10% roztok glukézy, 6%
roztok dextranu v 5% roztoku glukozy, 6-10% roztok hydroxyetylénového Skrobu. Pozri tiez
informacie uvedené v Casti Dolezité chemické intolerancie.

Inflzia ma trvat’ minimalne 30 minut.

Pre iné spdsoby aplikacie su dostupné d’alSie sily Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g.

Miesatel'nost’
Roztoky ceftriax6nu sa musia vzdy podavat’ oddelene od inych infuznych roztokov.

Za ziadnych okolnosti sa roztoky ceftriaxonu nesmi miesat’ s roztokmi obsahujucimi kalcium.

Dolezité chemické intolerancie

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g sa za ziadnych okolnosti nesmie miesat’ s nasledujucimi roztokmi:
- Roztoky obsahujuce kalcium ako Hartmannov roztok a Ringerov roztok.

- Aminoglykozidy (pri su¢asnom podavani ceftriaxénu a aminoglykozidov, musia byt podavané
oddelene).

- Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g sa nesmie podavat’ v jednej injekcnej strieckacke s inymi
antibiotikami alebo inymi baktericidnymi liekmi.

- Chemicka intolerancia ceftriaxonu bola opisana pri stcasnej liecbe amsakrinom (protinadorovy
liek), vankomycinom (antibiotikum) a flukonazolom (fungicidny liek).
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