CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxone Actavis, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu (Ceftriaxonum) w postaci ceftriaksonu sodowego 3,5-wodnego.
Substancje pomocnicze: kazda fiolka zawiera 3,6 mmola (82,8 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Krystaliczny, nieznacznie higroskopijny proszek barwy prawie biatej lub zottawe;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ceftriakson jest wskazany w leczeniu nastgpujacych cigzkich zakazen, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na ceftriakson i jesli konieczne jest leczenie pozajelitowe (patrz punkt 5.1):
- bakteryjnego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych

- zapalenia ptuc.

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

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Droga i spos6b podawania

Produkt Ceftriaxone Actavis, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, moze by¢
podawany w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego (bolus) lub wstrzyknigcia domigsniowego, po
sporzadzeniu roztworu zgodnie ze wskazowkami podanymi ponizej (patrz punkt 6.6).

Do rozpuszczania ceftriaksonu lub dalszego rozcienczania rozpuszczonego proszku w celu podania
dozylnego nie nalezy stosowac rozpuszczalnikow zawierajacych wapn (np. roztwadr Ringera lub
roztwor Hartmanna), poniewaz moze dojs¢ do wytracenia si¢ 0sadu. Osad ceftriaksonu z wapniem
moze si¢ takze pojawi¢ podczas mieszania ceftriaksonu z roztworami zawierajacymi wapn W tym
samym zestawie do podawania dozylnego. Dlatego tez nie wolno miesza¢ ani podawac¢ jednoczesnie
ceftriaksonu i roztworow zawierajacych wapn (patrz punkt 4.3, 4.4 i 6.2).

Dawkowanie i sposob podania nalezy ustali¢ w zaleznosci od cigzkosci i umiejscowienia zakazenia,
wrazliwosci drobnoustrojow, ktore wywotuja zakazenie oraz wieku i ogélnego stanu pacjenta.

Wstrzykniecie dozylne nalezy podawac przez co najmniej 2 do 4 minut bezposrednio do zyty. Dawki
>50 mg/kg mc. nalezy podawaé¢ w powolnej infuzji dozylnej przez co najmniej 30 minut.



Droga domigsniowa powinna by¢ stosowana tylko w wyjatkowych sytuacjach klinicznych (patrz
punkt 4.3), po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Wstrzyknigcie domig$niowe zazwyczaj nie
jest zalecane u dzieci.

W przypadku wstrzyknigcia domig$niowego nalezy przestrzegac specjalnych wskazéwek podanych
ponizej oraz w punkcie 6.6.

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego produkt leczniczy Ceftriaxone Actavis proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan rozpuszczony w roztworze chlorowodorku lidokainy, nalezy
wstrzykiwaé gteboko w migsien posladkowy wielki. Nie nalezy wstrzykiwaé wiecej niz 1 g
ceftriaksonu po kazdej stronie ciata. W przypadku drogi domigéniowej maksymalna dawka dobowa
nie powinna by¢ wigksza niz 2 g. Nalezy uwzgledni¢ informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego dla 1% roztworu chlorowodorku lidokainy.

Najczesciej stosowane dawkowanie

Dorosli i méodziez w wieku powyzej 12 lat, 0 masie ciata >50 kg

Najczesciej stosowana dawka wynosi od 1 do 2 g ceftriaksonu, podawana raz na dobg (co 24 godziny).
W cigzkich zakazeniach lub zakazeniach wywolanych drobnoustrojami srednio wrazliwymi, dawke
mozna zwiekszy¢ do 4 g, podawanych dozylnie raz na dobe.

Noworodki (wiek od 0 do 14 dni)

20 do 50 mg na kg masy ciata dozylnie, raz na dobe (co 24 godziny).

W ciezkich zakazeniach nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 50 mg na kg masy ciata.
Podawanie u noworodkow, patrz punkt 4.4.

Dzieci w wieku od 15 doby zycia do 12 lat i masie ciata <50 kg

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

W cigzkich zakazeniach nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 80 mg na kg masy ciata na dobg.
Wyjatkiem jest zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.2: ,,Specjalne zalecenia
dotyczace dawkowania”).

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

Pacjenci w podesztym wieku
W przypadku pacjentéw w podesztym wieku zalecenia dotyczace dawkowania sa takie same, jak u
pacjentow dorostych - bez zmian.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

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

Niewydolnosé nerek

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i prawidtowa czynno$cia watroby nie ma koniecznosci
modyfikacji dawki ceftriaksonu. W niewydolnosci nerek z klirensem kreatyniny zmniejszonym

<10 ml/min, dorostym pacjentom nie nalezy podawa¢ wiecej niz 2 ¢ ceftriaksonu na dobe.

Niewydolnosé wqtroby

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

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



Hemodializa lub dializa otrzewnowa

Poniewaz ceftriakson jest dializowany tylko w bardzo niewielkim stopniu, nie ma koniecznosci
podawania dodatkowej dawki ceftriaksonu po zakonczeniu sesji dializy. Nalezy jednak monitorowac
stgzenia ceftriaksonu w surowicy w celu okreslenia, czy nie jest konieczna zmiana dawkowania,
poniewaz U tych pacjentow szybkos$¢ wydalania ceftriaksonu moze by¢ zmniejszona. U pacjentow
poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory peritoneal
dialysis — CAPD) ceftriakson moze by¢ podawany albo dozylnie, albo — w przypadku zakazen
zwiazanych z CAPD — moze by¢ dodawany bezposrednio do roztworu dializacyjnego (np. 1 do 2 g
ceftriaksonu do pierwszego ptynu dializacyjnego w danym dniu leczenia) (patrz punkt 6.6.).

Czas trwania leczenia

Typowy czas trwania leczenia zalezy od cech zakazenia. Ogolnie podawanie ceftriaksonu nalezy
kontynuowa¢ przez co najmniej 48 do 72 godzin po unormowaniu sie¢ temperatury ciata i uzyskaniu
potwierdzenia, ze bakterie zostaty wyeliminowane. Nalezy wzia¢ pod uwagg zalecenia dotyczace
dawkowania w specjalnych wskazaniach.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Ceftriakson jest przeciwwskazany u pacjentow ze znana nadwrazliwo$cia na antybiotyki beta-
laktamowe.

U pacjentéw z nadwrazliwo$cia na penicyliny pod uwage nalezy wzia¢ mozliwo$¢ krzyzowej reakcji
alergiczneyj.

Nie nalezy leczy¢ ceftriaksonem noworodkow i wezesniakow z hiperbilirubinemia. W badaniach

in vitro wykazano, ze ceftriakson moze wypiera¢ bilirubine z miejsc wiazania z albuminami surowicy,
co moze prowadzi¢ do encefalopatii bilirubinowej w tej grupie pacjentow.

Ceftriakson jest przeciwwskazany:
- u wezesniakow az do skorygowanego wieku 41 tygodni zycia (tygodnie ciazy + tygodnie zycia),
- u noworodkdw urodzonych o czasie (az do 28. dnia zycia):
- z z6ttaczka lub z niedoborem albumin we krwi, lub z kwasica, poniewaz w tych
warunkach prawdopodobne jest zaburzenie wiazania si¢ bilirubiny,
- jesli jest (lub oczekuje sig, ze moze by¢) konieczne leczenie dozylne wapniem lub
podawanie infuzji zawierajacych wapn, z powodu ryzyka wytracania ceftriaksonu z
wapniem (patrz punkt 4.4, 4.8 i 6.2).

Wstrzykiwanie domigsniowe produktu leczniczego jest przeciwwskazane:
- u matych dzieci w wieku ponizej 2 lat,
- podczas ciazy i karmienia piersia.

Przed podaniem ceftriaksonu razem z lidokaing we wstrzyknieciu domie$niowym, gdy lidokaina jest
stosowana jako rozpuszczalnik, nalezy wykluczy¢ przeciwwskazania do stosowania lidokainy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych cefalosporyn, nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wstrzasu
anafilaktyczneg,o nawet jesli od pacjenta zostanie zebrany doktadny wywiad.

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym ceftriaksonu obserwowano
biegunke zwiazana z zakazeniem bakteria Clostridium difficile (ang. CDAD - Clostridium difficile
associated diarrhoea), ktdrej zakres cigzkosci moze by¢ od biegunki w tagodnej postaci do zapalenia
okreznicy zakonczonego zgonem. Stosowanie lekdw przeciwbakteryjnych zmienia prawidtowa flore
jelitowa, prowadzac do nadmiernego wzrostu C. difficile.



C. difficile wytwarza toksyny A i B, ktore uczestnicza w rozwoju CDAD. Szczepy C. difficile
wytwarzajace hipertoksyn¢ powoduja zwigkszenie zachorowalnosci i umieralnosci, poniewaz
zakazenia moga by¢ oporne na leczenie przeciwbakteryjne i moze by¢ konieczne wycigcie okreznicy.
U kazdego pacjenta, u ktorego wystapi biegunka po leczeniu antybiotykiem musi by¢ wzigta pod
uwage mozliwo$¢ wystapienia CDAD. Konieczny jest doktadny wywiad medyczny, poniewaz
opisywano wystepowanie CDAD po dwoch miesiacach po podaniu leku przeciwbakteryjnego.?

Jesli podejrzewa sig lub zostanie potwierdzone wystapienie CDAD, to moze okaza¢ si¢ konieczne
odstawienie aktualnie stosowanego antybiotyku, niedziatajacego na C. difficile. Jesli jest to klinicznie
wskazane, nalezy zapewni¢ odpowiednia podaz ptynow i elektrolitow, uzupehic biatka, wdrozy¢
leczenie antybiotykiem dziatajacym na C. difficile i dokona¢ oceny chirurgiczne;.

Podobnie, jak w przypadku innych lekow przeciwbakteryjnych, mozliwe jest nadkazenie
niewrazliwymi drobnoustrojami.

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

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

Wymagana jest szczegoblna ostroznos$¢ w celu ustalenia innych rodzajow przebytych reakcji
nadwrazliwosci na penicyliny lub inne beta-laktamowe produkty lecznicze, poniewaz pacjenci
uczuleni na te leki moga rowniez wykazywac¢ nadwrazliwos¢ na ceftriakson (alergia krzyzowa).

Prawdopodobienstwo wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci na ceftriakson jest wieksze U pacjentow, u
ktérych wystepuja inne rodzaje reakcji nadwrazliwosci lub astma oskrzelowa.

Ceftriakson w postaci iniekcji nalezy stosowac ze szczegdlng ostrozno$cia u pacjentow ze skaza
alergiczna, poniewaz po wstrzyknigciu dozylnym reakcje nadwrazliwosci wystepuja szybciej i maja
cigzszy przebieg (patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwosci moga mie¢ rozne stopnie nasilenia, do wstrzasu anafilaktycznego wtacznie
(patrz punkt 4.8).

W cigzkich zaburzeniach czynno$ci nerek z wystepujaca jednoczes$nie niewydolnoscia watroby,
konieczne jest zmniejszenie dawki, tak jak to opisano w punkcie 4.2.

W przypadku wspotistniejacych zaburzen czynnoS$ci nerek i watroby nalezy regularnie monitorowaé
stezenie ceftriaksonu w surowicy.

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

Kazde zastosowanie antybiotyku moze prowadzi¢ do namnazania si¢ drobnoustrojow opornych na
dana substancje czynna. Nalezy obserwowac, czy nie wystapia objawy wtornego zakazenia takimi
drobnoustrojami (m.in. drozdzakami i grzybami). Zakazenia wtorne nalezy odpowiednio leczy¢ (patrz
punkt 5.1).

Rzekomobloniaste zapalenie jelit byto opisywane w przypadku stosowania prawie kazdego
antybiotyku, w tym ceftriaksonu. Rozpoznanie to nalezy bra¢ pod uwage u pacjentow, u ktorych
pojawia si¢ biegunka podczas leczenia ceftriaksonem lub po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.8).

Ceftriakson nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z chorobami zotadkowo-jelitowymi w
wywiadzie, szczegolnie z zapaleniem okreznicy.



Ceftriakson moze tworzy¢ ztogi w pgcherzyku zotciowym i w nerkach, co moze by¢ widoczne postaci
obszar6w zacienionych w badaniu ultrasonograficznym (patrz punkt 4.8). Zjawisko to moze
wystepowac u pacjentow w kazdym wieku, prawdopodobienstwo jest wieksze u niemowlat i matych
dzieci, ktorym zwykle podaje sie wicksza dawke ceftriaksonu w przeliczeniu na mase ciata. Z uwagi
na zwigkszone ryzyko wystgpowania zlogdéw w drogach zoélciowych, nalezy unika¢ stosowania dawek
wigkszych niz 80 mg/kg masy ciata u dzieci (wyjatkiem jest zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych).
Nie ma jednoznacznych dowodow $wiadczacych o wystepowaniu kamieni zotciowych lub ostrego
zapalenia pecherzyka zo6tciowego u dzieci i niemowlat leczonych ceftriaksonem. W przypadku
wytracania si¢ ztogow ceftriaksonu zaleca si¢ leczenie zachowawcze.

W przypadkach objawowych decyzje o przerwaniu leczenia ceftriaksonem podejmuje lekarz.

U pacjentow leczonych ceftriaksonem rzadko donoszono o zapaleniu trzustki, ktorej mozliwa
przyczyna byt zastdj zotci. U wigkszosci pacjentow wystgpowaty czynniki ryzyka zastoju zoétci

I powstawania ztogéw w drogach zotciowych, np. przed duzym zabiegiem, w przebiegu cigzkiej
choroby lub podczas pelnego zywienia pozajelitowego. Nie mozna wykluczy¢, ze ztogi w drogach
z6lciowych zwiazane z wytracaniem si¢ ceftriaksonu stanowia czynnik wyzwalajacy lub
towarzyszacy.

Badania in vivo i in vitro wykazaty, ze ceftriakson, podobnie jak inne cefalosporyny, moze wypiera¢
bilirubing z albumin w surowicy. Dane kliniczne uzyskane u noworodkow maja potwierdzaé to
odkrycie. Dlatego tez ceftriaksonu nie nalezy stosowac¢ u noworodkoéw z zoéttaczka ani u noworodkow
z kwasica lub hipoalbuminemia, u ktorych prawdopodobne jest zaburzenie wiazania bilirubiny.
Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé u dzieci urodzonych przedwczesnie.

Interakcje z produktami leczniczymi zawierajqcymi wapn

Opisano przypadki zgondw w wyniku wytracania si¢ osadu wapnia z ceftriaksonem w phucach i
nerkach u wczesniakéw i noworodkdéw urodzonych 0 czasie w wieku ponizej 1 miesiaca. Co najmniej
jedno z dzieci otrzymato ceftriakson i wapn w réznym czasie i przez rozne linie do infuzji dozylnych.
W dostepnych danych naukowych nie ma potwierdzonych doniesien o wewnatrznaczyniowych
stratach u pacjentéw innych niz noworodki, leczonych ceftriaksonem i roztworami zawierajacymi
wapn lub innymi produktami zawierajacymi wapn. W badaniach in vitro wykazano, ze u noworodkow
wystepuje zwigkszone, w porownaniu do innych grup wiekowych, ryzyko wytracania sig ceftriaksonu
Z wapniem.

Podajac ceftriakson pacjentom w kazdym wieku, nie nalezy go miesza¢ ani podawa¢ jednoczesnie z
roztworami do podawania dozylnego zawierajacymi wapn, nawet za posrednictwem réznych linii
infuzyjnych lub w r6zne miejsca.

Niemniej jednak u pacjentow starszych niz 28 dni, ceftriakson i roztwory zawierajace waph mozna
podawac kolejno jeden po drugim, jesli linie infuzyjne umieszczone sa w r6znych miejscach lub sa
zastapione, lub doktadnie przeptukane pomiedzy infuzjami fizjologicznym roztworem soli, w celu
unikniecia wytracenia. Jesli u pacjenta konieczne jest podawanie w ciagtej infuzji roztworOw do
catkowitego Zywienia pozajelitowego (CZP) zawierajacych wapn, pracownicy stuzby zdrowia moga
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod leczenia przeciwbakteryjnego, niezwiazanych z
podobnym ryzykiem wytracania sie. Je$li stosowanie ceftriaksonu zostanie uznane za konieczne u
pacjentow wymagajacych ciagtego odzywiania pozajelitowego, roztwory do CZP i ceftriakson moga
by¢ podawane jednoczesnie, ale za posrednictwem réznych linii infuzyjnych umieszczonych w
roznych miejscach. Alternatywnie, infuzje roztworu do CZP mozna przerwaé na okres potrzebny do
infuzji ceftriaksonu, z uwzglednieniem zalecenia przeptukania linii infuzyjnej pomiedzy podaniem
roztwordw (patrz punkty 4.3, 4.8,5.216.2).

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



Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy wykonywac badanie morfologiczne krwi w regularnych
odstepach czasu.

Jesli stosuje sig roztwor lidokainy jako rozpuszczalnik, roztwory ceftriaksonu nalezy podawac
wylacznie we wstrzyknigeiu domigsniowym.

Kazda dawka 1 g tego produktu leczniczego zawiera 3,6 mmol (lub 82,8 mg) sodu. Nalezy to
uwzgledniaé u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diuretyki

Nie obserwowano zaburzenia czynnosci nerek u ludzi podczas jednoczesnego stosowania duzych
dawek ceftriaksonu i silnie dziatajacyh diuretykow (np. furosemid).

Aminoglikozydy
Nie opisywano zwickszonego ryzyka oto- i nefrotoksyczno$ci w przypadku réwnoczesnego

podawania cefalosporyn i aminoglikozydow. Ponadto te produkty lecznicze nalezy zawsze podawaé
oddzielnie w celu uniknigcia niezgodnosci fizykochemicznych migdzy ceftriaksonem i
aminoglikozydem.

Antybiotyki dziatajace bakteriostatycznie, takie jak chloramfenikol i tetracyklina, moga dziata¢
antagonistycznie w stosunku do ceftriaksonu, zwlaszcza w ostrych zakazeniach z szybkim
namnazaniem sie drobnoustrojéw. W badaniu in vitro obserwowano antagonistyczne dziatanie
potaczenia chloramfenikolu i ceftriaksonu. Dlatego réwnoczesne stosowanie ceftriaksonu i
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym nie jest zalecane.

Do rozpuszczenia ceftriaksonu w fiolkach ani do dalszego rozcienczania otrzymanego roztworu do
podawania dozylnego, nie nalezy stosowac rozpuszczalnikow zawierajacych wapn, takich jak roztwor
Ringera lub roztwdr Hartmanna, ze wzgledu na mozliwos$¢ powstania osadu. Osad soli wapniowej
ceftriaksonu moze rowniez powstac, jesli ceftriakson zostanie zmieszany w tej samej linii dozylnej z
roztworami zawierajacymi wapn. Nie wolno podawac ceftriaksonu jednoczesnie z zawierajacymi
wapn roztworami do podawania dozylnego, w tym z zawierajacymi waph roztworami do infuzji
ciaghych, takimi jak stosowane w odzywianiu pozajelitowym, podawanymi przez tacznik Y. Jednak u
pacjentéw innych niz noworodki, ceftriakson i roztwory zawierajace wapn mozna podawac
sekwencyjnie, jeden po drugim, jesli pomigdzy kolejnymi infuzjami linie dozylne zostana doktadnie
wyptukane odpowiednim ptynem. W badaniach in vitro z zastosowaniem osocza 0so6b dorostych i
uzyskanego z krwi pepowinowej osocza noworodkOw wykazano wigksze ryzyko wytracenia si¢ soli
wapniowej ceftriaksonu u noworodkow.

Probenecyd
W przeciwienstwie do innych cefalosporyn, probenecyd nie hamuje wydzielania cewkowego

ceftriaksonu. Probenecyd nie zaburza wydalania ceftriaksonu. RGwnoczesne stosowanie probenecydu
(w dawce od 1 do 2 g na dobg) moze hamowa¢ wydalanie ceftriaksonu z zolcia.

Doustne srodki antykoncepcyjne

Ceftriakson moze wptywa¢ niekorzystnie na skuteczno$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Dlatego wskazane jest stosowanie dodatkowych, niehormonalnych metod zapobiegania ciazy podczas
leczenia ceftriaksonem i przez miesiac po jego zakonczeniu.

Inne

Reakcje disulfiramowe

Brak efektu dziatania podobnego do tego, jaki obserwowano w przypadku disulfiramu w nastgpstwie
spozycia alkoholu po podaniu ceftriaksonu. Ceftriakson nie zawiera podstawnika N-metylotio-
tetrazolowego, ktory zwiazany jest z mozliwa nietolerancja etanolu i krwawieniami w przypadku
stosowania niektorych innych cefalosporyn.



Na podstawie doniesien literaturowych ceftriakson jest niezgodny z amsakryna, wankomycyna,
flukonazolem i aminoglikozydami.

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

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

Ceftriakson moze powodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki oznaczen galaktozy we Krwi.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ceftriakson przenika przez barierg tozyska. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ceftriaksonu u
kobiet w ciazy. Badania wptywu na reprodukcje u zwierzat nie wykazaty dziatania
embriotoksycznego, teratogennego ani szkodliwego wptywu na ptodno$¢ samcow lub samic, porod
lub rozwoj przed- i pourodzeniowy. U naczelnych nie obserwowano dziatania embriotoksycznego ani
teratogennego. W celu zachowania ostroznosci, ceftriakson moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko
po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza prowadzacego, zwlaszcza w
pierwszym trymestrze ciazy.

Ceftriakson przenika w niskich stezeniach do mleka kobiecego. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
podawania ceftriaksonu kobietom karmiacym piersia. U niemowlat karmionych piersia moze
wystepowac biegunka i zakazenie grzybicze bton $luzowych, dlatego moze zachodzi¢ konieczno$¢
przerwania karmienia piersia. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ uczulenia.

Proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan — podanie domiesniowe
Stosowanie ceftriaksonu i lidokainy jest przeciwwskazane podczas ciazy i karmienia piersia (patrz
punkt 4.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, poniewaz ceftriakson
czasami powoduje zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie wolno miesza¢ ani podawac jednoczesnie ceftriaksonu z roztworami lub produktami
zawierajacymi wapn, nawet za posrednictwem roznych linii infuzyjnych.

Rzadko obserwowano cigzkie i w kilku przypadkach $miertelne dzialania niepozadane u wczesniakow
i noworodkdéw urodzonych o czasie (w wieku ponizej 28 dni), ktore byty leczone ceftriaksonem
podawanym dozylnie i wapniem. Ztogi soli wapniowej ceftriaksonu obserwowano w ptucach i
nerkach zmartych wezesniakow. Duze ryzyko precypitacji wynika z matej objgtosci krwi u
noworodkow i dluzszego okresu péttrwania ceftriaksonu niz u pacjentow dorostych (patrz punkt 4.3,
4.415.2).

W zwiazku z zastosowaniem ceftriaksonu obserwowano nastepujace reakcje niepozadane, ktore
ustgpowaty samoistnie lub po przerwaniu leczenia. Dziatania niepozadane byly zwykle tagodne i
krotkotrwale.

Czesto$¢ wystgpowania zostata okreslona w nastepujacy sposob: czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).



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

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego

Czesto: neutropenia, leukopenia, granulocytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna,
trombocytopenia.

Bardzo rzadko:  agranulocytoza (<500/mm?®), najczesciej po 10 dniach leczenia i dawce catkowitej
wynoszacej 20 g ceftriaksonu lub wigcej; zaburzenia krzepnigcia. Opisywano
niewielkie wydtuzenie czasu protrombinowego.

Niedokrwistosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto:  bole glowy, zawroty glowy, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego.

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Czesto: zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, zapalenie jgzyka, luzne stolce lub biegunka.

Niezbyt czesto:  jadtowstret, nudno$ci, wymioty, bole brzucha. Te dziatania niepozadane sa
przewaznie lekkie i czgsto ustgpuja podczas leczenia lub po jego przerwaniu.

Bardzo rzadko:  rzekomobloniaste zapalenie jelit (patrz punkt 4.4).
W razie pojawienia si¢ ciezkiej, uporczywej biegunki w trakcie leczenia lub po
jego zakonczeniu, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpowania
rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Jest to powiktanie powazne, a nawet
zagrazajace zyciu, Wywolane najczesciej przez Clostridium difficile. W zaleznosci
od wskazania, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania ceftriaksonu i wdrozy¢
wiasciwe leczenie, np. poda¢ odpowiednie antybiotyki lub chemioterapeutyki o
ustalonej klinicznie skutecznos$ci. Leki hamujace perystaltyke sa przeciwwskazane.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czesto:  skapomocz, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy.

Rzadko: Wytracanie sie ceftriaksonu w nerkach u dzieci, gtéwnie w wieku powyzej 3 lat,
leczonych duzymi dawkami dobowymi (np. 80 mg/kg mc. na dobe i wiecej) lub
dawkami catkowitymi powyzej 10 g ceftriaksonu, z kilkoma czynnikami ryzyka
(np. ograniczenie podazy plyndéw, obtoznie chorzy, itp.). Ryzyko tworzenia si¢
osadu zwieksza sie u pacjentow unieruchomionych i odwodnionych. Zjawisko to
moze miec¢ charakter objawowy lub bezobjawowy, moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek oraz bezmoczu i jest odwracalne po odstawieniu ceftriaksonu.
Cukromocz, krwiomocz.

Zakazenia i zaraZenia pasoiytnicze

Rzadko: grzybica drég ptciowych.
Nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na ceftriakson (drozdzyca, grzyby i
inne oporne drobnoustroje).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: zapalenie zyt po podaniu dozylnym. Ryzyko tego powiktania mozna
zminimalizowa¢ przez powolne wstrzyknigcie leku (w ciagu 2 do 4 minut).
B4l w miejscu podania.
W przypadku szybkiego wstrzykniecia dozylnego moga wystepowacé reakcje
nietolerancji w postaci uczucia goraca lub nudnosci. Reakcji takich mozna uniknaé
przez powolne wstrzykiwanie leku (w ciagu 2 do 4 minut).
Po podaniu domigsniowym moze wystepowac bol i stwardnienie tkanek w miejscu
wstrzyknigcia.
Wstrzyknigcie domigsniowe bez roztworu lidokainy jest bolesne.

Rzadko: goraczka, dreszcze.



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto: alergiczne reakcje skorne (np. zapalenie skory, pokrzywka, wysypka), swiad,
obrzek i obrzek skory oraz stawow.
Rzadko: reakcje anafilaktoidalne i ciezkie reakcje nadwrazliwosci do wstrzasu

anafilaktycznego wiacznie, np. skurcz oskrzeli.

Zespot Lyella/toksyczno-rozptywna martwica naskorka, zespol Stevensa-Johnsona
lub rumien wielopostaciowy.

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

Zaburzenia wqtroby i drég Zotciowych

Bardzo czesto: objawowe ztogi soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku zotciowym u dzieci
(odwracalna kamica zotciowa u dzieci). Zaburzenie to jest rzadkie u dorostych
(patrz ponizej).

Czesto: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w surowicy (AspAT, ALAT,
fosfataza alkaliczna).

Rzadko: zapalenie trzustki (patrz punkt 4.4). Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.
Obserwowano wytracanie sie soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku
z6tciowym, gtdwnie u pacjentow leczonych dawkami wiekszymi niz zalecane
dawki standardowe. Prospektywne badania u dzieci wykazaly r6zna czgstos¢
powstawania osadow soli po podaniu dozylnym - w niektérych badaniach do
ponad 30%. Wydaje sig, Ze czgstos¢ ta jest mniejsza po zastosowaniu powolnej
infuzji (trwajacej 20 do 30 minut). Wytracanie sig soli jest zwykle bezobjawowe,
ale w rzadkich przypadkach moze przebiega¢ z takimi objawami klinicznymi jak
bo6l, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach zaleca si¢ leczenie objawowe.
Wiytracanie sig¢ soli jest zwykle odwracalne po przerwaniu stosowania ceftriaksonu.

Wplyw na badania diagnostyczne

Rzadko u pacjentow leczonych ceftriaksonem wyniki testu Coombsa moga by¢ fatlszywie dodatnie.
Ceftriakson, tak jak inne antybiotyki, moze powodowac falszywie dodatnie wyniki testow
wykrywajacych galaktozemig.

Podobnie wyniki nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy w moczu moga by¢ falszywie
dodatnie. Z tego wzgledu podczas leczenia ceftriaksonem, oznaczenie stezenia glukozy w moczu
powinno by¢ prowadzone metoda enzymatyczna.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Objawy zatrucia

Typowe objawy przedawkowania prawdopodobnie odpowiadaja profilowi dziatan niepozadanych. W
przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty i biegunka.

Kolki wystgpowaty bardzo rzadko w przypadku istniejacej nefropatii lub kamicy zoétciowej, po
zastosowaniu duzych dawek oraz wigkszej od zalecanej czgstosci i szybkosci podawania leku.
Leczenie w przypadku zatrucia

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wilasciwosci ogolne




Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny trzeciej generacji, kod ATC: JO1DD04

Mechanizm dziatania

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

Dziatanie synergiczne cefteriaksonu i aminoglikozydow na niektore bakterie Gram-ujemne byto
obserwowane in vitro.

Mechanizmy opornosci

Ceftriakson dziata na drobnoustroje wytwarzajace niektore typy B-laktamaz, np. TEM-1. Jest on
jednak unieczynniany przez B-laktamazy, ktore skutecznie hydrolizuja cefalosporyny, np. wiele
B-laktamaz o rozszerzonym spektrum substratowym i cefalosporynazy chromosomalne, takie jak
enzymy typu AmpC. Ceftriakson prawdopodobnie nie dziata na wigkszo$¢ bakterii majacych biatka
wiazace penicyliny, ktore charakteryzuja si¢ zmniejszonym powinowactwem do lekow
beta-laktamowych. Oporno$¢ moze by¢ zalezna rowniez 0d nieprzepuszczalno$ci blony komorkowej
lub od pomp usuwajacych lek z wngtrza komoérki bakteryjnej. U tych samych drobnoustrojow moze
wystgpowac wigcej niz jeden z podanych czterech mechanizméw opornosci.

Stezenia graniczne

Stezenia graniczne MIC w celu rozdzielenia drobnoustrojow wrazliwych (S) od drobnoustrojow
opornych (R) okreslone przez EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing):

- Enterobacteriaceae: S<I mg/l i R>2 mg/I

- Haemophilus influenzae: S<0,12 mg/l i R>0,12 mg/I

- Neisseria gonorrhoea: S<0,12 mg/l i R>0,12 mg/I

- Neisseria meningitidis: S<0,12 mg/l i R>0,12 mg/I

- Streptococcus A, B, C, G: S<0,5mg/l i R>0,5 mg/I

- Streptococcus pneumonia: S<0,5 mg/l i R>2 mg/I

- Stezenia graniczne niezwiazane z gatunkiem: S<I mg/l i R>2 mg/I

Wrazliwosé

Rozpowszechnienie opornosci nabytej dla wybranego gatunku drobnoustroju moze sie r6zni¢ W
zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu; do oceny opornosci konieczne sa dane lokalne,
zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgstos¢
wystepowania oporno$ci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ produktu (przynajmniej w
niektorych rodzajach zakazen) jest problematyczna, nalezy zasiegnaé porady specjalisty.

Gatunki zwykle wykazujace wrazliwos¢

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe
Staphylococcus aureus*(MSSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Streptococcus pneumoniae*

Bakterie Gram-dodatnie beztlenowe
Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Bakterie Gram-ujemne tlenowe
Citrobacter koseri*
Escherichia coli**
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
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Klebsiella pneumoniae**
Klebsiella oxytoca**
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii*
Neisseria meningitidis*
Proteus mirabilis**
Proteus vulgaris
Providencia spp.!
Salmonella spp.*
Serratia spp.*

Shigella spp.

Gatunki, wsréd ktorych moze wystgpowaé problem
opornosci nabytej

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe
Staphylococcus epidermidis*® (MSSE)

Bakterie Gram-ujemne tlenowe
Citrobacter freundii
Enterobacter spp. **
Pseudomonas aeruginosa®?

Gatunki z wrodzong odpornoscia

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Bakterie Gram-dodatnie beztlenowe
Clostridium difficile

Bakterie Gram-ujemne tlenowe
Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.

Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Bakterie Gram-ujemne beztlenowe
Bacteroides spp.

Inne

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

* Skutecznos¢ kliniczna zostata udowodniona dla wrazliwych szczepow wyizolowanych w
zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.



* Gatunek z naturalnie wystepujacym srednim stopniem wrazliwosci.

! Niektore szczepy wytwarzaja indukowalne lub trwale derepresorowane cefalosporynazy kodowane
chromosomalnie cefalosporynazy oraz p-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ang.
extended spectrum beta-lactamases — ESBL), dlatego wykazuja one kliniczna opornos¢ na
cefalosporyny.

2W przypadku przypuszczalnego lub potwierdzonego zakazenia Pseudomonas konieczne jest leczenie
skojarzone z aminoglikozydami.

3 Skutecznosé kliniczna zostata udowodniona dla wrazliwych wyizolowanych drobnoustrojow
Enterobacter cloacae i Enterobacter aerogenes w zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ceftriakson jest cefalosporyna przeznaczona do podawania pozajelitowego. Ceftriakson nie jest
wchlaniany po podaniu doustnym.

Wykazano, ze po podaniu dawki 1 do 2 g, stezenia leku przewyzszajace wartosci MIC dla wigkszosci
drobnoustrojow chorobotworczych utrzymuja sie przez ponad 24 godziny w ponad 60 réznych
tkankach (m.in. w ptucach, w sercu, przewodach zétciowych, watrobie, migdatkach, uchu srodkowym,
btonie §luzowej nosa, kosciach) i w wielu ptynach ustrojowych (m.in. w ptynie moézgowo-rdzeniowym,
ptynie optucnowym oraz w ptynie sterczcowym i maziéwkowym).

Wechfanianie
Ceftriakson wchtania sie catkowicie po podaniu domiesniowym a maksymalne stezenia W 0S0czu
(ok. 80 mg/l) wystepuja po 2-3 godzinach od podania.

Dystrybucja

Ceftriakson rozmieszcza si¢ w roznych kompartmentach i przenika przez bariere tozyska. Srednia
objetos¢ dystrybucji u zdrowych dorostych oséb wynosi 0,13 1/kg.

Ceftriakson wiaze si¢ w sposob odwracalny z albuminami. Stopien wiazania wynosi okoto 95% przy
stezeniach w 0s0czu wynoszacych mniej niz 100 pg/ml. Stopien wiazania zmniejsza sie Wraz ze
wzrostem stezenia (do 85% przy stezeniu ceftriaksonu w 0soczu wynoszacym 300 pg/ml).

Stezenia w surowicy

Po podaniu 1 g ceftriaksonu w 30-minutowej infuzji dozylnej, stezenia leku w surowicy bezposrednio
po zakonczeniu infuzji wynosity 123,2 pug/ml oraz 94,81, 57,8, 20,2, 4,6 pg/ml po uptywie
odpowiednio 1,5, 4, 12 i 24 godzin od rozpoczgcia infuzji.

Po wstrzyknieciu domieéniowym 1 g ceftriaksonu stezenie w surowicy wynosito 79,2 pug/ml po

1,5 godziny i nastepnie 58,2, 35,5 i 7,8 ug/ml w kolejnych punktach czasowych (odpowiednio po 4,
12 i 24 godzinach od wstrzyknigcia).

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

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

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

Wydalanie

W przedziale dawek od 0,15 do 3 g, okres péttrwania w fazie eliminacji waha sie od 6 do 9 godzin,
catkowity klirens osoczowy wynosi 0,6-1,4 l/godz., a klirens nerkowy 0,3-0,7 I/godz.

12



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

Ceftriakson jest zageszczany w moczu. Stezenia W moczu sa 5-10-krotnie wieksze od wartosci
stwierdzanych w osoczu.

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

Woydalanie nerkowe odbywa si¢ w mechanizmie przesaczania kigbuszkowego, bez udzialu
wydzielania kanalikowego. Dlatego podczas réwnoczesnego podawania probenecydu nie oczekuje sie
zwiekszenia stezenia leku w surowicy. Zwiekszenie takie nie wystepuje nawet po wiekszych dawkach
probenecydu (1-2 g).

Nieliniowos¢

Zalezno$¢ farmakokinetyki ceftriaksonu od dawki ma przebieg nieliniowy. Przyczyna jest
zmniejszenie wiazania z biatkami osocza, ktore jest zalezne od stezenia i prowadzi do odpowiedniego
zwiekszenia dystrybucji i wydalania.

Z wyjatkiem okresu pottrwania w fazie eliminacji, wszystkie parametry farmakokinetyczne sa zalezne
od dawki.

Wielokrotne podanie dawki 0,5 do 2 g powoduje kumulacje o 15%-36% wieksza od wartosci
obserwowanej po dawkach pojedynczych.

Szczegblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 75 lat)
Okres pottrwania ceftriaksonu w osoczu zwigksza sig okoto 2-3-krotnie w poréwnaniu z mtodymi
osobami dorostymi.

Farmakokinetyka w szczeg6lnych sytuacjach klinicznych

W pierwszym tygodniu zycia 80% dawki jest wydalane z moczem; w ciagu pierwszego miesiaca
zmniejszy sie to do poziomu podobnego jak u 0s6b dorostych. U niemowlat w wieku ponizej 8 dni
okres poéttrwania ceftriaksonu jest zazwyczaj dwa do trzech razy dtuzszy niz u mtodych dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) waqtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek wystgpuje zwigkszone wydzielanie ceftriaksonu do zéftci.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wystepuje zwigkszenie wydalania ceftriaksonu przez
nerki. Okres pottrwania ceftriaksonu w fazie eliminacji w zasadzie nie zwieksza sie w tych grupach
pacjentéw. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby moze wystepowaé wydtuzenie
okresu pottrwania w fazie eliminacji ceftriaksonu z osocza.

W przypadku schytkowej niewydolno$ci nerek, okres pottrwania jest wyraznie duzszy i moze
dochodzi¢ do okoto 14 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze dziatania niepozadane zwiazane z duzymi dawkami cefalosporyn podawanymi
pozajelitowo (np. zaburzenia zotadkowo-jelitowe i nefrotoksycznos¢) byty przemijajace w przypadku
powtarzanego dawkowania na zwierzetach.

Po duzych dawkach ceftriaksonu u matp i psow obserwowano biegunke, tworzenie sie kamieni w
pecherzyku zoétciowym oraz nefropatig.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwordw zawierajacych ceftriakson nie nalezy miesza¢ z innymi lekami ani dodawac¢ do nich. W
szczegbInosci nie nalezy stosowac do rozpuszczania ceftriaksonu lub dalszego rozcienczania
rozpuszczonego proszku do podania dozylnego, rozpuszczalnikow zawierajacych wapn (np. roztwor
Ringera, roztwdr Hartmanna), poniewaz moze doj$¢ do wytracenia si¢ 0sadu. Nie mieszac
ceftriaksonu ani nie podawac jednoczes$nie z roztworami zawierajacymi wapn (patrz punkt 4.2, 4.3,
4.414.38).

Na podstawie doniesien z pi$miennictwa mozna wnioskowac, ze ceftriakson wykazuje niezgodno$¢ z
amsakryna, wankomycyna, flukonazolem, aminoglikozydami i labetalolem.

6.3 OKres waznoSci

Przed otwarciem opakowania
2 lata

Po otwarciu i rozpuszczeniu

Wykazano, ze produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 6 godzin w

temperaturze 25°C i przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za okres i warunki przechowywania przejmuje
uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywaé dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C,
jesli rozpuszczanie zostato przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Fiolki o pojemnosci 20 ml, z bezbarwnego szkta (typu 1), z szarym silikonowanym korkiem z gumy
bromobutylowej i nasadka typu flip-off w kolorze niebieskim, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 2, 4 15 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Instrukcje dotyczgce stosowania i obchodzenia sie z lekiem

Podczas sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domieéniowych lub dozylnych, z prawie biatego lub
z6ttawego higroskopijnego krystalicznego proszku powstaje roztwor o zabarwieniu bladozottym do
bursztynowego.

Sporzadzony roztwor nalezy obejrzeé. Tylko przejrzysty roztwar, bez widocznych czastek, nadaje sie

do uzycia. Sporzadzony roztwor przeznaczony jest do jednorazowego uzycia, a hiewykorzystane
pozostatosci nalezy usunag.
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Ceftriaksonu nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi produktami leczniczymi, oprécz 1%
roztworu chlorowodorku lidokainy (tylko do wstrzykiwan domiesniowych).

Wstrzykniecie dozylne

Produkt Ceftriaxone Actavis, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢
w 10 ml wody do wstrzykiwan.

Roztwor nalezy wstrzykiwaé bezposrednio do zyty, co najmniej przez 2 do 4 minut (patrz punkt 4.2).

Wstrzykniecie domiesniowe

Produkt Ceftriaxone Actavis, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢

w 3,5 ml 1% roztworu do wstrzykiwan chlorowodorku lidokainy.

Roztwér nalezy podawaé w gltebokim wstrzyknieciu domiesniowym. Dawki wieksze niz 1 g nalezy

dzieli¢ i wstrzykiwaé w wiecej niz jedno miejsce (patrz punkt 4.2).

Roztwordéw z lidokaing nie nalezy podawac dozylnie

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

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

18099

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2012
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