CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftriaxon Kabi 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 g ceftriaksonu
(Ceftriaxonum) w postaci ceftriaksonu sodowego 3,5-wodnego.
Zawartos$¢ sodu: 83 mg (co odpowiada 3,6 mmol).

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych ani konserwantow.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Fiolki zawierajg proszek barwy biatej lub zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ceftriaxon Kabi 1 g jest wskazany do leczenia nastepujacych zakazen wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na ceftriakson (patrz punkt 5.1), jesli konieczne jest leczenie pozajelitowe:

- zakazenia ucha, nosa i gardta,

- zakazenia dolnych dr6ég oddechowych,

- zakazenia nerek i uktadu moczowego,

- zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia ran,

- zakazenia narzgdow plciowych, w tym rzezaczka,

- zakazenia w obrebie jamy brzusznej (zapalenie otrzewnej),

- zakazenia kosci i stawow,

- zakazenia powodujace zespot ogolnoustrojowej reakcji zapalnej,

- zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,

- zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem zakazen,

- borelioza z Lyme (stadium II i III),

- leczenie goraczki neutropeniczne;j.

Ceftriakson nalezy podawac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami lokalnymi, dotyczgcymi wlasciwego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ceftriaxon Kabi 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan moze by¢ podawany
w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (bolus) lub w gltebokim wstrzyknigciu domi¢sniowym,
po sporzadzeniu roztworu zgodnie ze wskazéwkami zamieszczonymi ponizej (patrz takze punkt 6.6).

Dawkowanie i sposob podawania nalezy okresli¢ w zaleznosci od cigzko$ci i umiejscowienia
zakazenia, wrazliwo$ci drobnoustrojow wywolujacych zakazenie oraz wieku i ogdlnego stanu
pacjenta.



Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat o masie ciata >50 kg

Zwykle stosowana dawka to od 1 do 2 g ceftriaksonu, podawanego raz na dobe (co 24 godziny).

W cigzkich zakazeniach lub zakazeniach wywotanych drobnoustrojami §rednio wrazliwymi, dawke
mozna zwigkszy¢ do 4 g, podawanych dozylnie raz na dobg.

Noworodki (wiek od 0 do 14 dni)
Dozylnie od 20 do 50 mg/kg mc. raz na dobg (co 24 godziny).
W ciezkich zakazeniach nie nalezy podawac¢ dawki wigkszej niz 50 mg/kg mc./dobg.

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

Dozylnie od 20 do 80 mg/kg mc. raz na dobg (co 24 godziny).

W ciezkich zakazeniach nie nalezy podawac¢ dawki wigkszej niz 80 mg/kg mc./dobe. Wyjatkiem jest
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz: Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania).

Dzieci o masie ciata 50 kg lub wigkszej otrzymuja zwykle dawke jak dla dorostych pacjentéw raz na
dobe (patrz powyzej).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zalecenia dotyczace dawkowania sg takie same, jak u pozostatych
dorostych pacjentéw - bez zmian.

Grupa wiekowa Dawkowanie zwykle Czestosé
Noworodki 20 do 50 mg/kg mc. raz na dobe
(wiek 0 — 14 dni) maksymalnie: 50 mg/kg mc.

Dzieci 20 do 80 mg/kg mc. raz na dobg

(w wieku 15 dni — 12 lat, <50 kg) | maksymalnie: 80 mg/kg mc.
(do 100 mg/kg mc. przy zapaleniu opon
moézgowo-rdzeniowych)

Mtodziez ldo2g raz na dobe
(w wieku 12 — 17 lat, >50 kg) maksymalnie: 4 g
Dorosli ldo2g raz na dobe¢
(>17 lat) maksymalnie: 4 g
Pacjenci w podesztym wieku ldo2g raz na dobe

maksymalnie: 4 g

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 100 mg/kg mc. raz na dobe, nie podajac wigcej niz 4 g na dobg.
Po okresleniu wrazliwos$ci czynnika chorobotwoérczego dawke mozna odpowiednio zmniejszy¢.

U noworodkéw w wieku od 0 do 14 dni nie nalezy podawac¢ dawki wiekszej niz 50 mg/kg mc./dobe.

Zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym
Zwykla dawke dobowg ceftriaksonu nalezy poda¢ 30 do 90 minut przed zabiegiem chirurgicznym.
Podanie pojedynczej dawki jest na og6t wystarczajace.

Rzezgczka

W niepowiklanej rzezaczce u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat lub masie ciala powyzej
50 kg, nalezy poda¢ domiesniowo jedng dawke 250 mg produktu leczniczego Ceftriaxon Kabi 1 g.
W przypadku drobnoustrojéw o mniejszej wrazliwosci moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki.

W tym wskazaniu mozliwe sa rdéwniez inne sposoby dawkowania.

Przed rozpoczeciem leczenia ceftriaksonem nalezy upewnic si¢, czy nie wystgpuje rownoczesne
zakazenie Treponema pallidum (kila).
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Borelioza z Lyme (stadium 11 i 111)

U dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat dawka lecznicza ceftriaksonu wynosi 2 g na dobe

i lek nalezy podawac co najmniej 14 dni. Sg doniesienia dotyczace stosowania dobowej dawki do 4 g
w leczeniu ciezkich zakazen.

U dzieci w wieku do 12 lat dawka wynosi 50 mg do 100 mg/kg mc./dobe, maksymalnie do 2 g na
dobe co najmniej przez 14 dni.

Niewydolnos¢ nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, prawidtowa czynnos$cig watroby i klirensem kreatyniny
>10 ml/min nie ma koniecznosci modyfikacji dawki dobowej ceftriaksonu. W niewydolno$ci nerek,

z klirensem kreatyniny <10 ml/min, dorostym pacjentom nie nalezy podawac ceftriaksonu wigcej

niz 2 g na dobg.

Niewydolnosc wagtroby
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania ceftriaksonu u pacjentéw z chorobg watroby i prawidtowa
czynnoscig nerek (patrz punkt 4.8).

Niewydolnos¢ nerek i wgtroby

W przypadku jednoczesnej ciezkiej niewydolnosci nerek i watroby nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie ceftriaksonu w surowicy i odpowiednio dostosowaé dawke, zaréwno u dzieci, jak

i u dorostych pacjentow (patrz punkt 4.4 oraz 5.2).

Hemodializa lub dializa otrzewnowa

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

U pacjentéw poddawanych ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous
ambulatory peritoneal dialysis), ceftriakson mozna podawa¢ albo dozylnie, albo - w leczeniu zakazen
zwigzanych z CAPD - dodawac¢ go bezposrednio do roztworu dializacyjnego (np. 1 gdo 2 g
ceftriaksonu do pierwszego plynu dializacyjnego w danym dniu leczenia) (patrz punkt 6.6).

Sposéb podawania

Do rozpuszczania ceftriaksonu lub dalszego rozcienczania rozpuszczonego proszku w celu podania
dozylnego nie nalezy stosowac rozpuszczalnikow zawierajacych wapn (np. roztwor Ringera lub
roztwor Hartmanna), poniewaz moze doj$¢ do wytracenia si¢ osadu. Osad ceftriaksonu z wapniem
moze takze wytracic si¢ podczas mieszania ceftriaksonu z roztworami zawierajagcymi wapn w tym
samym zestawie do podawania dozylnego. Dlatego nie wolno miesza¢ ani podawa¢ jednoczesnie
ceftriaksonu i roztworow zawierajacych wapn (patrz punkt 4.3, 4.4 oraz 6.2).

Zazwyczaj ceftriakson podaje si¢ dozylnie. Wstrzykniecie dozylne nalezy poda¢ przez co najmniej
2 do 4 minut, bezposrednio do zyly lub przez dren, w infuzji dozylnej zawierajacej 0,9% roztwor
chlorku sodu do infuzji Iub 5% roztwér glukozy do infuzji.

Domigsniowa droge podania nalezy stosowaé jedynie w wyjatkowych, klinicznie uzasadnionych,
przypadkach, po ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Nie jest ona wskazana w leczeniu boreliozy

z Lyme i w ciezkich stanach, takich jak sepsa czy zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych oraz u dzieci
mtodszych niz w wieku 12 lat (patrz takze punkt 4.3).
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Wstrzykniecia dozylne

W celu podania dozylnego Ceftriaxon Kabi 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan. Czas wstrzykiwania wynosi od 2 do 4 minut. Jesli
Ceftriaxon Kabi 1 g wstrzykuje si¢ zbyt szybko (w czasie krotszym niz 1 minuta) przez wktucie
centralne, moze wystapi¢ cigzka arytmia.

Sporzadzone roztwory do wstrzykiwan maja lekko zolte zabarwienie, co nie powoduje zmniejszenia
skutecznosci ani tolerancji produktu leczniczego Ceftriaxon Kabi 1 g.

Sporzadzony roztwor nalezy obejrze¢. Mozna uzywac tylko przezroczystych roztwordéw, bez
widocznych czastek.

Produkt leczniczy po rozpuszczeniu przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzycia,
niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Wstrzykniecia domigesniowe

W celu podania domi¢sniowego Ceftriaxon Kabi 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢ w 3,5 ml 1% roztworu chlorowodorku lidokainy (patrz takze punkt 6.6)
1 wstrzykiwa¢ gleboko w migsien posladkowy wielki. Nie nalezy podawac wigcej niz 1 g ceftriaksonu
po kazdej stronie ciata. Droga domig$niowg nie nalezy podawac wiecej niz 2 g ceftriaksonu w ciagu
doby.

Nalezy unika¢ wstrzykniecia donaczyniowego, poniewaz lidokaina podana donaczyniowo moze
wykazywac¢ cigzkie dziatania niepozadane. Nalezy uwzgledni¢ informacje zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego wybranego 1% roztworu lidokainy.

Domigsniowe podanie produktu leczniczego Ceftriaxon Kabi 1 g jest przeciwwskazane w leczeniu
boreliozy z Lyme (stadium II i III), w cigezkich zakazeniach oraz u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
takze punkt 4.2).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od cech zakazenia. Na ogét podawanie ceftriaksonu kontynuuje si¢ przez
co najmniej 48 do 72 godzin po normalizacji temperatury ciata i potwierdzeniu, ze drobnoustroje
zostaty wyeliminowane. Nalezy uwzgledni¢ specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

w poszczegolnych wskazaniach.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng — ceftriakson — lub na inne cefalosporyny.

Przebyte reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego i (lub) o ciezkim przebiegu, wystgpujace po
penicylinach lub innych beta-laktamowych produktach leczniczych (patrz punkt 4.4).

Ceftriakson jest przeciwwskazany:
¢ u wczesniakoéw az do skorygowanego wieku 41 tygodni zycia (tygodnie cigzy + tygodnie zycia),
¢ u noworodkéw urodzonych o czasie (az do 28. dnia zycia):
— 1z 76ttaczka lub z niedoborem albumin we krwi, lub z kwasicg, poniewaz w tych warunkach
prawdopodobne jest zaburzenie wigzania si¢ bilirubiny,
— jesli jest (lub moze by¢) konieczne leczenie dozylne wapniem lub podawanie infuzji
zawierajacych wapn, poniewaz ceftriakson moze wytracac si¢ z wapniem (patrz punkt 4.4, 4.8
oraz 6.2).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci, anafilaksja

Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystepowac w réznym nasileniu, do wstrzasu anafilaktycznego
wlacznie (patrz punkt 4.8).

Konieczne jest szczegdlnie doktadne ustalenie innych rodzajow przebytych reakcji nadwrazliwosci na
penicyliny lub inne beta-laktamowe produkty lecznicze, gdyz moze wystgpowac alergia krzyzowa.
Prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci na ceftriakson jest wigksze u pacjentow,

u ktorych wystepujg inne rodzaje nadwrazliwosci lub astma oskrzelowa.

Ceftriakson we wstrzyknigciach nalezy szczegodlnie ostroznie podawac pacjentom ze skazg alergiczna,
poniewaz po wstrzyknieciu dozylnym reakcje nadwrazliwosci wystepuja szybciej i maja ciezszy
przebieg (patrz punkt 4.8).

Jesli wystapi cigzka ostra reakcja nadwrazliwosci oraz wstrzas anafilaktyczny, konieczne jest
natychmiastowe przerwanie podawania ceftriaksonu oraz wdrozenie odpowiedniego postgpowania
ratunkowego.

Jesli wystagpia cigzkie zaburzenia czynnosci nerek z jednoczesng niewydolno$ciag watroby, konieczne
jest zmniejszenie dawki, tak jak to opisano w punkcie 4.2.

Jesli jednoczes$nie wystepuja zaburzenia czynnosci nerek i watroby, nalezy regularnie kontrolowac
stezenie ceftriaksonu w surowicy.

Kazde zastosowanie antybiotyku moze prowadzi¢ do namnazania si¢ drobnoustrojéw opornych na
dang substancje czynna. Nalezy zaobserwowac, czy nie wystepuja objawy wtornego zakazenia takimi
drobnoustrojami (m.in. drozdzakami i grzybami). Zakazenia wtdérne nalezy odpowiednio leczy¢ (patrz
takze punkt 5.1).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia rzekomobloniastego zapalenia jelit, powodowanego gtownie
przez Clostridium difficile, nalezy wzia¢ pod uwage wystapienie powiktan mogacych zagrazaé zyciu
pacjentow, u ktorych w trakcie lub po zakonczeniu leczenia ceftriaksonem wystapila cigzka

1 uporczywa biegunka, mogaca zawiera¢ krew (patrz punkt 4.8). Nalezy wowczas rozwazyc,

w zaleznosci od objawow zasadniczych, przerwanie stosowania ceftriaksonu i wdrozenie wlasciwego
leczenia, np. poda¢ odpowiednie antybiotyki lub chemioterapeutyki o ustalonej klinicznie
skutecznosci. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie produktow leczniczych hamujacych

perystaltyke.

Interakcje z produktami leczniczymi zawierajacymi wapn

Opisano przypadki zgonéw w wyniku wytracania si¢ osadu wapnia z ceftriaksonem w plucach

i nerkach u wcze$niakow i urodzonych o czasie noworodkéw w pierwszym miesigcu zycia.

Co najmniej jedno z dzieci otrzymywato ceftriakson i wapn w réznym czasie i przez rézne linie do
infuzji dozylnych. W dostepnych danych naukowych nie ma potwierdzonych doniesien

0 wewnatrznaczyniowych stratach u pacjentow innych niz noworodki, leczonych ceftriaksonem

1 roztworami zawierajacymi wapn lub innymi produktami zawierajacymi wapn. W badaniach in vitro
wykazano, ze u noworodkow wystepuje zwigkszone, w poréwnaniu do innych grup wiekowych,
ryzyko wytracenia si¢ ceftriaksonu z wapniem.

Podajac ceftriakson pacjentom, niezaleznie od wieku, nie nalezy go miesza¢ ani podawac jednocze$nie
z roztworami do podawania dozylnego zawierajacymi wapn, nawet jesli uzywa si¢ roznych linii
infuzyjnych lub podaje w rézne miejsca.

Niemniej jednak, w celu uniknigcia wytracenia osadu, ceftriakson i roztwory zawierajace wapn mozna
w rozne miejsca lub sg wymienione albo pomig¢dzy infuzjami doktadnie przeptukane fizjologicznym
roztworem soli. Jesli konieczne jest podawanie pacjentowi w ciaglej infuzji zawierajacych wapn
roztworéw do catkowitego zywienia pozajelitowego (CZP), fachowy pracownik shuzby zdrowia moze
zdecydowac si¢ na zastosowanie alternatywnych metod leczenia przeciwbakteryjnego, niezwigzanych
z podobnym ryzykiem wytrgcania si¢ osadu. Jesli stosowanie ceftriaksonu zostanie uznane za
konieczne u pacjentdw, u ktorych niezbedne jest ciggle zywienie pozajelitowe, roztwory do CZP

i ceftriakson mozna podawac jednoczesnie, ale za posrednictwem réznych linii infuzyjnych wktutych
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w réznych miejscach. Alternatywnie, infuzje roztworu do CZP mozna przerwaé na czas potrzebny
do infuzji ceftriaksonu, z uwzglgdnieniem zalecenia przeptukiwania linii infuzyjnej pomigdzy
podaniem roztwordéw (patrz punkty 4.3, 4.8, 5.2 oraz 6.2).

Z powodu ryzyka fizycznych i chemicznych niezgodnosci, Ceftriaxon Kabi 1 g nalezy rozpuszczaé
i miesza¢ tylko z roztworami i produktami leczniczymi wymienionymi w punkcie 4.2.

Ceftriakson moze wytracac si¢ w pecherzyku zétciowym i w nerkach, co moze by¢ widoczne

W postaci obszarow zacienionych w badaniu ultrasonograficznym (patrz punkt 4.8). Zjawisko to moze
wystepowac u pacjentow w kazdym wieku, ale prawdopodobienstwo jest wigksze u niemowlat

i malych dzieci, ktorym zwykle podaje si¢ wigksza dawke ceftriaksonu w przeliczeniu na mase ciata.
U dzieci nalezy unika¢ stosowania dawek wigkszych niz 80 mg/kg mc. (wyjatkiem jest zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania ztogéw w drogach
zo6tciowych. Nie ma jednoznacznych dowoddéw $wiadczacych o wystepowaniu kamieni zotciowych
lub ostrego zapalenia pgcherzyka zotciowego u dzieci i niemowlat leczonych ceftriaksonem. Jesli
ceftriakson wytraci si¢ w pecherzyku zotciowym, zalecane jest leczenie zachowawcze (patrz takze
punkt 4.8).

U pacjentéw z czynnikami ryzyka zastoju lub ztogéw w drogach zoétciowych, np. przed duzymi
zabiegami, w przebiegu ciezkich chordb i podczas catkowitego zywienia pozajelitowego, wystepuje
zwigkszone niebezpieczenstwo rozwoju zapalenia trzustki (patrz takze punkt 4.8). Nie mozna
wykluczy¢, ze ceftriakson wyzwala wytracanie si¢ ztogdw zotciowych.

Produkty lecznicze z grupy cefalosporyn wykazuja tendencje do adsorpcji na powierzchni bton
komoérkowych krwinek czerwonych i reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko
czasteczce produktu leczniczego. Prowadzi to do dodatniego odczynu Coombsa i sporadycznie do
niedokrwistosci hemolitycznej o lekkim przebiegu. Z tego wzgledu moze wystgpowac niewielka
reaktywnos¢ krzyzowa z penicylinami.

Jesli podejrzewa si¢ lub potwierdzi zakazenie pateczka ropy biekitnej (Pseudomonas aeruginosa),
nalezy wzia¢ pod uwage wysoki stopien opornosci (>60%) na ceftriakson przynajmniej w niektorych
krajach europejskich (patrz punkt 5.1). W zakazeniach wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa

o udowodnionej wrazliwosci na ceftriakson potaczenie z aminoglikozydami gwarantuje uniknigcie
rozwoju opornosci wtornej. U pacjentow z goraczka neutropeniczng w zakazeniach wywotanych przez
inne bakterie, leczenie interwencyjne ceftriaksonem nalezy zestawi¢ z leczeniem aminoglikozydem.

Podczas jednoczesnego podawania cefalosporyn i aminoglikozyddéw nalezy uwzglgdni¢ mozliwosc¢
wystapienia fizycznych i chemicznych niezgodno$ci oraz podwyzszonego ryzyka oto-

i nefrotoksycznosci.

Podczas dlugotrwalego leczenia wskazana jest regularna kontrola czynnosci nerek i watroby, a takze
parametrow hematologicznych (patrz punkt 4.8).

Jedna dawka tego produktu leczniczego zawiera 3,6 mmol (czyli 83 mg) sodu. Nalezy to uwzgledni¢
u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Przed podaniem domigsniowym nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego
roztworu zawierajacego lidokaine, wybranego do rozpuszczenia ceftriaksonu.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym

Antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym, takie jak chloramfenikol i tetracyklina, moga dziatac¢
antagonistycznie w stosunku do ceftriaksonu, zwlaszcza w ostrych zakazeniach przebiegajacych

z szybkim namnazaniem si¢ drobnoustrojow.

Dlatego rownoczesne stosowanie ceftriaksonu i antybiotykéw o dziataniu bakteriostatycznym nie jest
zalecane.

Ceftriakson i probenecyd
Probenecyd nie hamuje wydzielania cewkowego ceftriaksonu, przeciwnie niz inne cefalosporyny.

Doustne $rodki antykoncepcyjne
Ceftriakson moze wptywac niekorzystnie na skuteczno$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Dlatego wskazane jest stosowanie dodatkowych, niechormonalnych metod zapobiegania cigzy.

Inne

Laboratoryjne testy diagnostyczne
W czasie leczenia ceftriaksonem wynik testu Coombsa moze by¢ fatszywie dodatni (patrz punkt 4.4).

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

Ceftriakson moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczen galaktozy we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane kliniczne dotyczace stosowania ceftriaksonu u kobiet w ciazy sa ograniczone. Ceftriakson

przenika przez tozysko. Badania na zwierzetach nie wykazuja szkodliwego wplywu na reprodukcije.
Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie nalezy zachowaé ostrozno$¢ przepisujac produkt leczniczy
kobiecie w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ceftriakson w niewielkim stezeniu przenika do mleka matki. U niemowlecia karmionego piersia moze
wystapi¢ biegunka i zakazenie grzybicze bton sluzowych, moze wigc by¢ konieczne przerwanie
karmienia piersig. Nalezy pami¢ta¢ o mozliwo$ci wystgpienia uczulenia.

Podczas karmienia piersia mozna zastosowac ceftriakson jedynie po dokonaniu oceny korzysci

iryzyka.

Plodnos¢
Badania niekliniczne wykazaty obnizenie jakosci spermy. Nie okreslono znaczenia klinicznego tego
wyniku.

Podawanie domiesniowe

Nie zaleca si¢ domigsniowego podawania ceftriaksonu i lidokainy w czasie cigzy. Badania

na zwierzetach poddanych dziataniu lidokainy dostarczyly pewnych danych o zmianach
neurobehawioralnych, ale nie zaobserwowano dziatania embriotoksycznego ani teratogennego.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ceftriakson nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia dziatan
niepozadanych, takich jak niedocis$nienie lub zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko notowano cigzkie i w kilku przypadkach §miertelne dziatania niepozadane u wcze$niakow

i noworodkow urodzonych o czasie (w wieku ponizej 28 dni), leczonych ceftriaksonem podawanym
dozylnie i wapniem. Ztogi soli wapniowej ceftriaksonu obserwowano w ptucach i nerkach zmartych
wcezesniakow. Duze ryzyko wytracania si¢ wynika z malej objetosci krwi u noworodkow i dluzszego
okresu poltrwania ceftriaksonu niz u dorostych pacjentow (patrz punkt 4.3, 4.4 oraz 5.2).

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ceftriaksonu przedstawiono ponizej zgodnie
z czestoscig ich wystepowania.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow Ba”lzl‘;lcozesm >1/100 do >1/1000 do >1/10 000 do Bai‘;fforgggk"
i narzadow B <1/10 <1/100 <1/1000
Zaburzenia eozynofilia, agranulocytoza
krwi i uktadu leukopenia, (<500/mm’),
chlonnego granulocytopenia najczgsciej po 10
dniach leczenia
i dawce calkowitej
wynoszacej 20 g
ceftriaksonu lub
wigcej;
zaburzenia
krzepnigcia,
trombocytopenia;
niewielkie
wydtuzenie czasu
protrombinowego;
niedokrwistos¢
(w tym
niedokrwistos¢
hemolityczna)
Zaburzenia bdl glowy,
uktadu zawroty glowy,
nerwowego w tym
pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia zapalenie btony rzekomobloniaste
zoladka i jelit Sluzowej jamy zapalenie jelit’
ustnej,
zapalenie jezyka,
jadlowstret,
nudnosci,
wymioty,
bole brzucha,
Iuzne stolce Iub
biegunka'
Zaburzenia skapomocz, wytracanie si¢
nerek i drog zwigkszenie ceftriaksonu
moczowych stezenia w nerkach u dzieci,
kreatyniny glownie w wieku
W SUrowicy powyzej 3 lat’
Zakazenia grzybica
1 zarazenia narzadow
pasozytnicze plciowych,
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nadkazenia
niewrazliwymi
drobnoustrojami
Zaburzenia zapalenie zyty
ogoblne po podaniu
istany dozylnym,
w miejscu €O mozna
podania zminimalizowaé
wykonujac
wstrzyknigcie
powoli (w ciaggu
2 do 4 minut);
bol w miejscu
wstrzyknigcia;*
po
wstrzyknigciu
domigéniowym
moze wystapic
bol
i stwardnienie
tkanki
W miejscu
wstrzyknigcia
Zaburzenia alergiczne ostre reakcje
uktadu reakcje skorne nadwrazliwos$ci
immunolo- (np. zapalenie o cigzkim przebiegu
gicznego skory, az do wstrzasu
pokrzywka, anafilaktycznego,
wykwity), zespot Lyella
swiad, (martwica
obrzek skory toksyczno-
i stawow,’ rozptywna
goraczka naskorka),
polekowa, zespot Stevensa-
dreszcze Johnsona lub
rumien
wielopostaciowy;
(dziatania
ratunkowe — patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia wytracanie si¢ | zwigkszona zapalenie trzustki
watroby soli wapniowej | aktywnos$¢
1drég ceftriaksonu enzymow
zotciowych w pecherzyku watrobowych
Z6tciowym W surowicy
u dzieci, (AspAT,
zaburzenie to AlAT,
rzadko fosfataza
wystepuje zasadowa)
u dorostych*

! Te objawy niepozadane s zwykle lekkie i czesto ustepuja podczas leczenia lub po jego przerwaniu.

2 Jesli wystepuje ciezka, uporczywa biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia, nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ rzekomobltoniastego zapalenia okr¢znicy, wywotywanego przez Clostridium difficile, ktore moze
mie¢ przebieg cigzki, a nawet zagrazaé zyciu (patrz takze punkt 4.4).

3 Te objawy niepozadane wystepuja podczas leczenia duzymi dawkami dobowymi (np. 80 mg/kg mc./dobg
1 wigcej) lub dawkami catkowitymi powyzej 10 g ceftriaksonu (dawka przekraczajaca maksymalng dawke
dobowa wynoszaca 4 g) z kilkoma czynnikami ryzyka (np. zmniejszona podaz ptynu). Jednak objawy te
ustepuja po odstawieniu ceftriaksonu.

* Podczas szybkiego dozylnego wstrzyknigcia moga wystapié objawy nietolerowania produktu leczniczego
W postaci uczucia goraca lub nudnos$ci. Mozna tego uniknaé powoli wstrzykujac lek (przez czas od
2 do 4 minut).
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Leczenie spirochetozy, takiej jak borelioza z Lyme, moze prowadzi¢ do reakcji Herxheimera, objawiajace;j si¢
goraczka, dreszczami, bolem glowy i bolem stawow. Jest to skutek bakteriobdjczego dziatania ceftriaksonu na
Borrelia burgdorferi. Pacjenta nalezy poinformowac, ze reakcja taka czesto wystepuje podczas leczenia
boreliozy antybiotykiem i zwykle ustgpuje samoczynnie.

Takie objawy, jak reakcje skorne, $wiad, gorgczka, leukopenia, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zaburzenia oddychania oraz bole stawow opisywano czesciej po przedtuzajacym si¢ leczeniu
ceftriaksonem boreliozy z Lyme. Zaburzenia te czgsciowo odpowiadaja objawom boreliozy z Lyme.

* U pacjentow leczonych ceftriaksonem w badaniu sonograficznym obserwowano zmiany
w pecherzyku zotciowym; u niektorych z nich wystepowaty rowniez objawy zapalenia pecherzyka
zolciowego. Zmiany te pojawialy sie w obrazie sonograficznym jako echo bez zacienienia
akustycznego lub jako zacienienie akustyczne sugerujace zlogi, ktore mogty by¢ blednie
zinterpretowane jako kamienie zotciowe. Sktad chemiczny wykrytych sonograficznie ztogéow zostat
okreslony gtéwnie jako s6l wapniowa ceftriaksonu. Opisany stan jest przemijajacy i ustepuje po
przerwaniu leczenia ceftriaksonem i wdrozeniu leczenia zachowawczego.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Objawy zatrucia

Mozna si¢ spodziewac, ze typowe objawy przedawkowania bedg odpowiadac profilowi dziatan
niepozadanych.

Kolka wystgpowata bardzo rzadko u pacjentéw z nefropatig lub kamica zélciowa, po zastosowaniu
duzych dawek oraz wigkszej od zalecanej czestosci i szybkosci podawania.

Leczenie zatrucia

Nadmiernego stezenia ceftriaksonu w surowicy nie mozna zmniejszy¢ zastosujac hemodialize lub
dializ¢ otrzewnowg. Nie ma swoistego antidotum. Wskazane jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftriakson jest podawanym pozajelitowo, dziatajacym bakteriobdjczo antybiotykiem
beta-laktamowym, nalezagcym do grupy farmakoterapeutycznej cefalosporyn.

Kod ATC: JO1DDO04.

Mechanizm dzialania

Ceftriakson ma dzialanie bakteriobdjcze, polegajace na hamowaniu syntezy §ciany komérkowej
bakterii (w fazie wzrostu) w wyniku zahamowania biatek wigzacych penicyling (PBPs), takich jak
transpeptydazy.

Zaleinosci farmakokinetyczno- farmakodynamiczne

Zakres dziatania bakteriobojczego leku zalezy od przedzialu czasu, w ktérym poziom w surowicy
przewyzsza warto$¢ minimalnego st¢zenia hamujacego wzrost czynnika chorobotwoérczego (MIC).

Mechanizm opornosci

- Inaktywacja przez beta—laktamazy. Ceftriakson moze by¢ hydrolizowany przez niektore
beta-laktamazy, szczegdlnie beta—laktamazy o rozszerzonym spektrum (ESBLs), znajdujace si¢
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Zmniejszone powinowactwo do biatek wigzacych penicyling (PBPs) w stosunku do ceftriaksonu.
Nabyta oporno$¢ Pneumococcus 1 innych Streptococcus jest wynikiem zmian w obrebie biatek
wigzacych penicyling (PBP) w konsekwencji mutacji. Z drugiej strony, wytworzenie si¢
opornosci Staphylococcus opornych na metycyling (oksacyling) spowodowane jest
wytworzeniem dodatkowych biatek wigzacych penicyling (PBPs) o zredukowanym
powinowactwie do ceftriaksonu.

Niewystarczajgce przenikanie ceftriaksonu przez zewnetrzng btone komoérkowsa bakterii
Gram-ujemnych, bedace przyczyna niewystarczajagcego hamowania bialek wigzacych penicyling.

Wystepowanie mechanizmu aktywnego transportu, bedacego w stanie aktywnie przenosic¢
ceftriakson na zewnatrz komoérki (pompy btonowe).

W jednej komoérce bakteryjnej moze w tym samym czasie pojawic¢ si¢ wigcej niz jeden
z wymienionych mechanizmow opornosci.

Wystepuje czeSciowa lub catkowita opornos¢ krzyzowa ceftriaksonu z innymi cefalosporynami,
takimi jak cefotaksym lub ceftazydym.

Stezenia graniczne

W badaniu ceftriaksonu wykorzystano metodg¢ seryjnych rozcienczen. Okreslono nastgpujgce wartosci
minimalnych stezen hamujacych (MIC) dla wrazliwych i opornych bakterii.

Zgodnie z zaleceniami EUCAST (Europejski Komitet Badania Wrazliwosci Drobnoustrojow)
zdefiniowano nastepujace wartosci graniczne:

Drobnoustroje chorobotwoércze Wrazliwe Oporne
Enterobacteriaceae <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp. --* --*
Streptococcus (grupa serologiczna | --** -k
A,B,C,G)

Streptococcus pneumoniae <0,5 mg/1*** >2 mg/l
Haemophilus influenzae <0,12 mg/I*** >0,12 mg/1
Moraxella catarrhalis <I mg/l >2 mg/l
Neisseria gonorrhoeae <0,12 mg/1 >0,12 mg/1
Neisseria meningitidis <0,12 mg/I*** >0,12 mg/1
Stezenia graniczne niespecyficzne <1 mg/l >2 mg/l
gatunkowo ****

kk

skokk

Wrazliwo$¢ Staphylococcus na cefalosporyny jest okreslana na podstawie wrazliwos$ci na cefoksytyne.
Wrazliwo$¢ na beta-laktamy beta-hemolizujacych Streptococcus grupy A, B, C i G jest okreslana na podstawie
wrazliwo$ci na penicyling.

Szczepy, dla ktorych wartoéci MIC sa wigksze od stgzenia granicznego, wystepuja bardzo rzadko lub dotychczas
ich nie wykryto. Nalezy powtorzy¢ identyfikacje takich wyizolowanych szczep6w i okresli¢ ich wrazliwosci

w testach mikrobiologicznych, a jesli wynik jest potwierdzony to wyizolowany szczep nalezy wystac
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do referencyjnego laboratorium. Do momentu uzyskania potwierdzonych wynikéw wyizolowane szczepy,
dla ktérych wartosci MIC przewyzszaja stgzenie graniczne, nalezy uwazac za oporne.

*#4% Stezenia graniczne odnosza si¢ do dozylnej dawki dobowej 1 g x 1 1 duzej dawki wynoszacej co najmniej
2gx1.

Rozpowszechnienie opornosci nabytej wybranego gatunku drobnoustroju moze si¢ r6znic¢

w zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu; do oceny opornosci konieczne sa dane lokalne,
zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgstos¢ wystepowania
oporno$ci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatno$¢ produktu leczniczego (przynajmnie;j

w niektérych rodzajach zakazen) jest problematyczna, nalezy zasiegna¢ porady specjalisty.
Szczegblnie w przypadku cigzkich zakazen lub nieskutecznosci leczenia, nalezy dokona¢ weryfikacji
diagnozy mikrobiologicznej oraz wrazliwosci drobnoustroju.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe Gram—dodatnie
Staphylococcus aureus* MSSA
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae™
Streptococcus pyogenes*

Tlenowe Gram—ujemne
Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii’
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis*
Proteus mirabilis*'

Gatunki, wsrod ktérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe Gram—dodatnie
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis”
Staphylococcus haemolyticus”
Staphylococcus hominis”

Tlenowe Gram—ujemne
Citrobacter freundii'
Enterobacter aerognes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli*'
Klebsiella pneumoniae™®'
Klebsiella oxytoca
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Beztlenowe
Bacteroides fragilis
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Gatunki o opornosci wrodzonej

Tlenowe Gram—dodatnie
Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA

Tlenowe Gram—ujemne
Acinetobacter baumannii'*
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Beztlenowe
Clostridium difficile

Inne

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.
Treponema pallidum

*  Skutecznos¢ kliniczna zostata udowodniona dla wyizolowanych wrazliwych szczepoéw

w zatwierdzonych wskazaniach klinicznych.

Gatunek o naturalnej sredniej wrazliwosci.

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

Gatunki, dla ktérych zaobserwowano 50% wskaznik opornosci w jednym lub wielu regionach lub
krajach UE.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ceftriakson jest cefalosporyng do podawania pozajelitowego, dozylnego i domig§niowego.
Ceftriakson nie wchtania si¢ po podaniu doustnym.

Wykazano, ze po podaniu dawki od 1 g do 2 g stgzenie utrzymywato si¢ powyzej wartosci MIC dla
wickszos$ci drobnoustrojow wywotujacych zakazenia, przez ponad 24 godziny W ponad 60 réznych
tkankach (m. in. w ptucach, sercu, przewodach zotciowych, watrobie, migdatkach, uchu srodkowym,
btonie §luzowej nosa, kosciach) oraz w wielu ptynach ustrojowych (w tym w ptynie mézgowo—
rdzeniowym, plynie optucnej oraz gruczotu krokowego i pltynie mazidwkowym).

Wechilanianie
Po podaniu domigsniowym ceftriakson wykazuje catkowita biodostepnos¢, a maksymalne stezenie
w surowicy (okoto 80 mg/l) wystepuje od 2 do 3 godzin po podaniu dawki.

Dystrybucja
Ceftriakson przenika tatwo do ptynéw tkankowych, przekracza réwniez bariere tozyska.
U zdrowych dorostych $rednia objeto$¢ dystrybucji wynosi 0,13 1/kg.

Ceftriakson wigze si¢ odwracalnie z albuminami. Z biatkami osocza wiaze si¢ w okoto 95%, jesli

stezenie w surowicy jest mniejsze niz 100 mg/l. Odsetek ten zmniejsza si¢ ze wzrostem st¢zenia
ceftriaksonu w surowicy (do 85%, gdy stezenie ceftriaksonu w osoczu wynosi 300 pg/ml).
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Stezenia w surowicy

Po trwajacej 30 minut dozylnej infuzji 1 g ceftriaksonu, st¢zenia w surowicy wynosity: natychmiast po
infuzji - 123,2 pg/ml, po uptywie 1,5 godziny - 94,81 pg/ml, po 4 godzinach - 57,8 pg/ml,

po 12 godzinach - 20,2 pg/ml i po 24 godzinach - 4,6 pg/ml.

Po domigsniowym podaniu 1 g ceftriaksonu, stezenie w surowicy po uptywie 1,5 godziny wynosito
79,2 pg/ml, po 4 godzinach - 58,2 ug/m, po 12 godzinach - 35,5 pg/ml i po 24 godzinach

od wstrzykniecia - 7,8 ug/ml.

Ceftriakson przenika przez zmienione zapalnie opony mozgowe u noworodkow, niemowlat i dzieci.
W plynie mézgowo-rdzeniowym maksymalne stezenia wynoszace 18 mg/l wystepuja po uptywie
okoto czterech godzin po podaniu dozylnej dawki 50-100 mg/kg mc. U dorostych pacjentow

z zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych, stezenie terapeutyczne wystepuje w ciggu od 2 do

24 godzin po podaniu dawki 50 mg/kg mc.

Ceftriakson przenika przez barierg tozyska i jest wydzielany do mleka matki, gdzie osigga niewielkie
stezenia.

Metabolizm
Ceftriakson nie jest metabolizowany ogdlnoustrojowo, jest on rozktadany pod wptywem flory
bakteryjnej w jelicie cienkim.

Eliminacja

Po podaniu dawek w zakresie od 0,15 do 3 g okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 6 do 9
godzin, catkowity klirens osoczowy — od 0,6 do 1,4 I/godzing, a klirens nerkowy — od 0,3 do

0,7 1/godzine.

0Od 50 do 60% ceftriaksonu wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Pozostala czes¢
wydalana jest w zo6tci z kalem w postaci metabolitow nieczynnych mikrobiologicznie.

Ceftriakson jest zageszczany w moczu. Stezenia w moczu sg 5—10-krotnie wyzsze od wartosci
stwierdzonych w osoczu.

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

Wydalanie nerkowe odbywa si¢ w mechanizmie przesaczania kiebuszkowego, bez udziatu
wydzielania kanalikowego. Dlatego podczas réwnoczesnego podawania probenecydu nie jest
spodziewane zwigkszenie st¢zenia w surowicy - nawet po zastosowaniu wigkszych dawek
probenecydu, tj. 1-2 g.

Nieliniowos¢

Zaleznos$¢ farmakokinetyki ceftriaksonu od dawki ma przebieg nieliniowy. Przyczyna jest
zmniejszenie wigzania z biatkami surowicy, ktore zalezy od stezenia i prowadzi do odpowiedniego
zwickszenia dystrybucji i wydalania.

Wszystkie parametry farmakokinetyczne zalezg od dawki, z wyjatkiem okresu pottrwania w fazie
eliminacji. Wielokrotne podawanie dawki od 0,5 do 2 g powoduje kumulacj¢ o 15%-36% wigksza
od warto$ci obserwowanej po dawkach pojedynczych.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci w wieku powyzej 75 lat

Okres pottrwania ceftriaksonu w fazie eliminacji z osocza jest w tej grupie pacjentow okoto
2-3-krotnie wickszy niz u mtodych dorostych.
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Noworodki
U trzydniowych noworodkéw okres pottrwania ceftriaksonu w surowicy moze wynosi¢ okoto
16 godzin i okoto 9 godzin u noworodkéw w wieku od 9 do 30 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek wystepuje zwickszone wydzielanie ceftriaksonu

do zotci. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby wystepuje zwigkszone wydzielanie
ceftriaksonu przez nerki. Okres pottrwania ceftriaksonu w fazie eliminacji w zasadzie nie zwigksza si¢
w tych grupach pacjentéw. U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby moze wystepowaé
wydhluzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji ceftriaksonu z osocza.

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

Farmakokinetyka w szczegdlnych sytuacjach klinicznych

W pierwszym tygodniu zycia 80% dawki jest wydalane z moczem; w ciggu pierwszego miesigca zycia
warto$¢ ta zmniejsza si¢ do poziomu podobnego, jak u dorostych. U niemowlat w wieku ponizej 8 dni
sredni okres pottrwania jest zazwyczaj dwu- do trzykrotnie dtuzszy niz u mtodych dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci po podaniu jednorazowym,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawnity innego szczegdlnego
zagrozenia u ludzi poza oméwionym juz w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Po zastosowaniu u baranow dawek porownywalnych do stosowanych u ludzi (w mg/kg mc.) lub
mniejszych, obserwowano zmniejszenie objgtosci spermy oraz stezenia i ruchliwosci plemnikow.
Po zastosowaniu u szczuréw dawek okoto 20-krotnie przekraczajacych dawke stosowang u ludzi nie
wykazano wptywu na ptodnos¢ oraz na rozrod. Po zastosowaniu u myszy, szczurdow i naczelnych
dawek odpowiednio 20-, 20- i 3-krotnie przekraczajacych dawke stosowang u ludzi, nie wykazano
toksycznego ani teratogennego wptywu na rozwoj zarodka (ptodu).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ceftriaxon Kabi 1 g nie zawiera zadnych substancji pomocniczych ani konserwantow.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Ceftriaxon Kabi 1 g nie nalezy mieszaé z innymi roztworami, oprocz podanych
w punkcie 6.6.

Sporzadzonego roztworu nie dodawac do roztwordw do infuzji (przez rurke zestawu infuzyjnego),

z wyjatkiem roztwor6w wymienionych w punkcie 4.2!

Roztworéw zawierajacych ceftriakson nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani nie
dodawac¢ do nich. W szczegdlnosci do rozpuszczania ceftriaksonu lub dalszego rozcienczania
rozpuszczonego proszku do podawania dozylnego nie nalezy stosowac rozpuszczalnikow
zawierajgcych wapn (np. roztwor Ringera, roztwor Hartmanna), poniewaz moze doj$¢ do wytracenia
si¢ osadu. Nie miesza¢ ceftriaksonu ani nie podawac jednoczes$nie z roztworami zawierajagcymi wapn
(patrz punkt 4.2, 4.3, 4.4 oraz 4.8).
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Wymienione nizej produkty lecznicze nie s zgodne z produktem leczniczym Ceftriaxon Kabi 1 g.

- Aminoglikozydy. W zwigzku z niezgodnoscig fizykochemiczng ze wszystkimi aminoglikozydami,
ceftriaksonu nie nalezy podawac¢ w jednej strzykawce ani roztworze do infuzji razem
z aminoglikozydami. Te dwa antybiotyki nalezy wstrzykiwa¢ w rozne miejsca, z uzyciem
oddzielnych zestawow infuzyjnych.

- Roztwory zawierajgce inne leki przeciwbakteryjne, jesli s3 podawane w tym samym czasie, nalezy
je podawa¢ oddzielnie. Stwierdzono réwniez niezgodnosc¢ ceftriaksonu z amsakryna,
wankomycynag i flukonazolem.

6.3 OKres waznosci
3 lata.

Sporzqdzony roztwor

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez 12 godzin w temperaturze 25°C i przez

2 dni w temperaturze od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy
zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania przejmuje uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze od 2 do 8°C, chyba zZe roztwor sporzadzano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania sporzadzonego roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka o pojemnosci 15 ml ze szkta typu II lub III z korkiem z gumy butylowej z aluminiowym
uszczelnieniem w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 5 1 10 fiolek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ceftriaksonu nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z zadnym innym produktem leczniczym
oprocz 1% roztworu chlorowodorku lidokainy (tylko do wstrzykiwan domigsniowych).

Sporzadzony roztwor nalezy wstrzgsaé nie krocej niz przez 60 sekund, aby zapewni¢ catkowite
rozpuszczenie ceftriaksonu.

Wstrzykniecia domiesniowe

Ceftriaxon Kabi 1 g nalezy rozpusci¢ w 3,5 ml 1% roztworu chlorowodorku lidokainy. Sporzadzony
roztwor nalezy poda¢ w glebokim wstrzyknigciu do migsnia posladkowego.

Roztworu lidokainy nie nalezy podawaé dozylnie.

Wstrzykniecia dozylne

Ceftriaxon Kabi 1 g nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan. Wstrzykiwa¢ nalezy co najmniej
w ciggu 2-4 minut, bezposrednio do zyly lub przez rurke do infuzji dozylnej. Zgodnosci - patrz punkt
4.2.

Sporzadzone roztwory do wstrzykiwan majg bladozoitg barwe, co nie pogarsza skutecznosci
ani tolerancji produktu leczniczego Ceftriaxon Kabi 1 g.
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Roztwor nalezy obejrze¢ po sporzadzeniu. Do uzycia nadaje si¢ tylko przejrzysty roztwor

bez widocznych czgstek. Produkt leczniczy po rozpuszczeniu jest przeznaczony wytacznie

do jednorazowego uzycia, a wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunacé.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14442

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.02.2008 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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