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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oframax
1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci ceftriaksonu sodowego).
Produkt leczniczy Oframax zawiera okoto 83 mg sodu w 1 g ceftriaksonu (Ceftriaxonum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.
Biaty do zottopomaranczowego krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Oframax jest przeznaczony do stosowania w leczeniu nastepujacych
zakazen wywolanych przez wrazliwe drobnoustroje:

Zakazenia drog oddechowych: Zapalenie dolnych drog oddechowych, w tym zapalenie phuc
wywolane przez Sireptococcus pneumoniae z obnizona wrazliwoscia na penicyliny (szczepy
z duzg opornoscia na penicyliny sa niewrazliwe), Haemophilus influenzae (w tym szczepy
oporne na ampicyling), Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes,
Proteus mirabilis oraz Serratia marcescens.

Zakazenia skory i tkanek miekkich: wywolane przez Escherichia coli, Enterobacter cloacae,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Providencia rettegeri, Proteus
vulgaris, Morganella morganii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Bacteroides
Jfragilis oraz ziarniaki beztlenowe, w tym Peptostreptococcus spp. i Peptococcus spp.

Zakazenia drog moczowych: wywolane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii oraz Klebsiella spp., Providencia rettegeri oraz Serratia
marcescens.

Zakazenia ukladu rozrodczego: w obrebie miednicy mniejszej i inne zakazenia zenskich
narzadow plciowych wywolane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, Bacteroides spp.
(wylacznie wrazliwe szczepy), Clostridium spp. 1 ziarniaki beztlenowe, w tym
Peptostreptococcus spp. i Peptococcus spp., Neisseria gonorrhoeae.

Zakazenia kosci i stawéw: wywotlane przez Haemophilus influenzae, Streptococcus spp. oraz
Proteus mirabilis.
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7akazenia w obrebie jamy brzusznej. w tym zapalenie otrzewnej: wywolane przez
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Bacteroides fragilis oraz ziarniaki beztlenowe,
w tym Peptositreplococcus spp. 1 Peptococcus spp.

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych: wywotane przez Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis oraz Streptococcus pneumoniae (W tym szczepy 0 duzej opornosci na
penicyliny), Klebsiella spp. i Escherichia coli.

Profilaktyka zakazen okotooperacyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Oframax moze by¢ podawany w postaci glebokiego wstrzyknigcia
domiesniowego, wolnego wstrzyknigcia dozylnego lub w postaci wolnego wlewu dozylnego,
po przygotowaniu roztworu zgodnie ze wskazoéwkami podanymi ponizej (patrz: Spos6b
podawania).

Dawkowanie u dorostych pacjentéw i dzieci powyzej 12 roku zycia
Zazwyczaj stosowana dawka, to 1 do 2 g podawane jest raz na dobe (co 24 godziny) lub
500 mg do 1 g podawane co 12 godzin. Catkowita dawka dobowa nie powinna przekraczac

4g

W profilaktyce zakazen okotooperacyjnych Oframax nalezy podawa¢ dozylnie w dawce 1 g
od 2 godzin do 30 minut przed zabiegiem operacyjnym.

W niepowiklanych zakazeniach rzezaczkowych pojedyncza dawke 250 mg produktu
leczniczego Oframax nalezy podawa¢ domigsniowo.

Dawkowanie u dzieci do 12 roku zycia
Noworodki powyzej 7 dni: produkt leczniczy Oframax nalezy podawa¢ dozylnie w dawce 50-
75 mg/kg mc. na dobg.

W leczeniu ostrzejszych zakazen u dzieci (wylaczajac zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych), zalecana dawka wynosi 50-100 mg/kg mc. w dwoch dawkach podzielonych
podawanych co 12 godzin.

W zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych: produkt leczniczy Oframax nalezy podawac
dozylnie w dawce 100 mg/kg mc. raz na dobg lub 50 mg/kg me. co 12 godzin.

Lek zazwyczaj podaje si¢ przez 7-14 dni.

Maksymalna dawka dobowa u dzieci nie powinna przekracza¢ 4 g w przypadku zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych i 2 g w przypadku innych zakazen.

Stosowanie w niewydolnosci nerek

Dawka dobowa u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby nie powinna przekraczac¢
2g.

Sposob podawania:

Jako rozpuszczalnika mozna uzy¢ wodg, 0,9% roztwoér chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy.
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Nie nalezy rozpuszczaé w roztworach zawierajacych wapn (np. roztwor Ringera).
Podanie domiesniowe:
Fiolke z lekiem nalezy wypehi¢ odpowiednim rozpuszczalnikiem.

Dawka Ilo$¢ rozpuszcezalnika

lg 3,6 ml

Produkt leczniczy Oframax nalezy wstrzykiwaé do duzego migsnia. Glgbokie wstrzyknigcie
do migsnia posladkowego minimalizuje bol. W celu zmniejszenia bolu lek mozna podawaé
z 1% roztworem lidokainy.
Podanie dozylne:
Fiolki produktu leczniczego Oframax nalezy wypelnia¢ w nastgpujacy sposob:

Dawka Ilo$é rozpuszczalnika

lg 9,6 ml

Czas trwania wlewu dozylnego powinien wynosié¢ co najmniej 15-30 minut. W wyjatkowych
sytuacjach, produkt leczniczy Oframax mozna podawaé dozylnie przez 2-4 minut.

Leku z roztworem lidokainy nigdy nie nalezy podawac dozylnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na penicyling, penicylaming oraz inne cefalosporyny.

Ceftriaksonu nie nalezy stosowaé u noworodkow z z0Mtaczka lub niedoborem albumin
we krwi lub kwasica, lub innymi chorobami, a takze u wezesniakow, u ktorych
prawdopodobne jest nieprawidlowe wigzanie bilirubiny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentéw z nadwrazliwoscig na penicyliny nalezy braé pod uwage mozliwos¢ wystapienia
nadwrazliwosci na ceftriakson (uczulenie krzyzowe).

Tak jak w przypadku innych cefalosporyn, konieczne jest zebranie starannego wywiadu
dotyczacego wezesniejszego wystepowania uczulenia. Nie mozna jednak catkowicie
wykluczy¢ wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.

W razie wystapienia reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania
ceftriaksonu i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Ceftriakson moze powodowaé wydtuzenie czasu protrombinowego, ktéry powinien by¢
kontrolowany w przypadku podejrzenia niedoboru witaminy K.
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W razie wystapienia ci¢zkiej utrzymujacej si¢ biegunki nalezy wziaé pod uwage ryzyko
wystapienia rzekomobloniastego zapalenia jelit. Konieczne jest wowczas zaprzestanie
stosowania antybiotyku i wdrozenie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest
podawanie lekéw hamujacych perystaltyke.

W czasie dlugotrwalego stosowania ceftriaksonu moze doj$¢ do namnazania si¢ opornych
szczepow drobnoustrojow. W takich przypadkach konieczne jest przeprowadzenie badan
w celu podania odpowiedniego antybiotyku.

U pacjentéw leczonych ceftriaksonem (w szczegdlnoéci w duzych dawkach) w badaniu
ultrasonograficznym w pecherzyku zolciowym widoczne byly zaciemnienia przypominajace
kamienie zélciowe. Zaciemnienia te powstaty na skutek wystgpowania ztogow soli

wapniowej ceftriaksonu i ustgpowaly po zakonczeniu leczenia. W rzadkich przypadkach ztogi
te wigzaly si¢ z wystgpowaniem objawow przedmiotowych i podmiotowych. Zaleca sie wtedy
leczenie objawowe, bez zabiegéw chirurgicznych. Lekarz prowadzacy powinien podjaé
decyzj¢ dotyczaca kontynuowania leczenia ceftriaksonem badz jego zaprzestania.

U pacjentéw leczonych ceftriaksonem odnotowano rzadkie przypadki zapalenia trzustki,
prawdopodobnie spowodowanego niedrozno$cig drog zotciowych. Wigkszo$¢ pacjentow
wykazywala juz wezesniej czynniki ryzyka rozwoju cholestazy i zageszczenia z6lci
(wczesniejsze intensywne leczenie, cigzka choroba i zywienie pozajelitowe). Nie mozna
wykluczy¢, ze Ceftriakson moze przyczynia¢ si¢ do wytracania osadow w drogach
z6tciowych.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ceftriaksonu u dzieci wykazano w grupach wiekowych
1 dawkach wymienionych w punkcie 4.2.

Ceftriakson moze wypiera¢ bilirubing z miejsc wigzania z albuminami surowicy.
W trakcie dlugotrwalego stosowania nalezy regularnie kontrolowaé¢ morfologie krwi.

Kazdy gram produktu Oframax zawiera okoto 83 mg sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage
w przypadku pacjentow bedacych na diecie z kontrolowang zawartoscia sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania ceftriaksonu

z aminoglikozydami lub silnymi lekami moczopgdnymi, np. furosemidem. Nie ma jednak
dowodow na to, ze ceftriakson zwigksza nefrotoksycznos$é w czasie jednoczesnego
stosowania tych lekow.

Czasteczka ceftriaksonu nie zawiera podstawnika N-metylotiotetrazolowego kojarzonego
z wystegpowaniem reakcji przypominajacej reakcje disulfiramowa, jakg obserwuje si¢ po
spozyciu alkoholu podczas leczenia niektorymi cefalosporynami. Probenecyd nie wywiera
zadnego wplywu na wydalanie ceftriaksonu.

W badaniach in vitro obserwowano dzialanie antagonistyczne ceftriaksonu
z chloramfenikolem. Leki dziatajace bakteriostatycznie mogg zaburzaé dzialanie ceftriaksonu.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:
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Ceftriakson moze powodowac¢ fatszywie dodatnie wyniki testu Coombsa oraz testu na
obecnos¢ galaktozemii. Wyniki nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy w moczu
réwniez moga by¢ fatszywie dodatnie.

4.6 Ciaza i laktacja

Dostepnos¢ badan klinicznych dotyczacych stosowania ceftriaksonu u kobiet w cigzy jest
ograniczona. Ceftriakson przenika przez barier¢ fozyska. Badania dotyczace rozmnazania
przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly embriotoksycznosci, fetotoksycznosci,
dziatania teratogennego ani dziatan niepozadanych wptywajacych na ptodnos¢ samcow lub
samic, porod lub rozwéj okotoporodowy i poporodowy. U ssakow z rzedu naczelnych nie
obserwowano dzialania embriotoksycznego ani teratogennego. Z uwagi na fakt, iz
bezpieczenstwo stosowania ceftriaksonu u kobiet w ciazy nie zostalo ustalone, nalezy go
stosowaé jedynie w razie absolutnej koniecznosci.

Niewielkie ilo$ci ceftriaksonu sa wydalane z mlekiem kobiecym. Nalezy zachowac
ostrozno$é w przypadku podawania ceftriaksonu matkom karmiacym.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych wskazujacych, ze ceftriakson wywiera negatywny wplyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia ceftriaksonem obserwowano nastepujace dziatania niepozadane.

W niniejszym punkcie czesto$é wystgpowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana
w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego

Czesto: eozynofilia, leukopenia, granulocytopenia, anemia hemolityczna, trombocytopenia,
wydhuzenie czasu protrombinowego.

Rzadko: zaburzenia krzepnigcia krwi.

Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki agranulocytozy (<500/mm”*), zazwyczaj po co najmniej
10 dniach leczenia i po calkowitych dawkach wynoszacych 20 g lub wigcej.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bdl glowy, zawroty glowy, drzenia.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czesto: luzne stolce lub biegunka, nudnosci, wymioty, zapalenie jamy ustnej lub jezyka.
Bardzo rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: skapomocz, osadzanie si¢ leku w nerkach, zwlaszeza u dzieci w wieku ponizej 3 lat,
leczonych duzymi dawkami dobowymi (np. przekraczajacymi 80 mg/kg mc. na dobg) lub po
dawce catkowitej przekraczajacej 10 g, gdy obecne byly inne czynniki ryzyka (np.
ograniczenie objetosei ptynow, choroba wymagajaca lezenia w 16zku). Reakcja ta moze
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przebiega¢ bezobjawowo lub z objawami klinicznymi oraz moze prowadzié¢ do niewydolnosci
nerek. Zmiany ustgpuja po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej

Czesto: rumien, alergiczne zapalenie skory, swiad, pokrzywka, obrzek.

Rzadko: reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, cigzkie reakcje skérne, takie jak:
rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka
(zesp6t Lyella).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka, zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia (wolne wstrzyknigcie, w ciagu 2-3
minut, zmniejsza to ryzyko). Wstrzyknigcia domig$niowe bez lidokainy sa bolesne.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych
Rzadko: osadzanie si¢ soli sodowej ceftriaksonu w pecherzyku zotciowym, zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: grzybice narzadéw rodnych.

Badania diagnostyczne
Rzadko: wzrost stgzenia kreatyniny w surowicy

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania, usunigcie leku z organizmu nalezy przyspieszy¢ hemodializa lub
dializa otrzewnowa. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie przedawkowania jest objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny
kod ATC: JO1DAI13.

Przeciwbakteryjne dzialanie ceftriaksonu wynika z zahamowania syntezy $ciany komérkowe;
komorek bakteryjnych. Cefriakson, podobnie jak inne cefalosporyny i penicyliny, trwale
wiaze si¢ z enzymem (transpeptydaza), zlokalizowanym w $cianie komérkowej bakterii

1 hamuje syntez¢ peptydoglikanu (muraminy), gtéwnego skiadnika $ciany komérkowe;.
W wyniku hamowania syntezy peptydoglikanu $ciana komérkowa traci swoja sztywnosé,
komorka bakteryjna pgcznieje i peka.

Ceftriakson jest skuteczny in vitro w stosunku do wielu bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych. Ceftriakson jest oporny na dziatanie wiekszosci beta-laktamaz, zaréwno
penicylinaz, jak i cefalosporynaz bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Ceftriakson jest zazwyczaj skuteczny, zar6wno in vitro, jak i in vivo w zakazeniach
spowodowanych przez nastepujace bakterie:

Ceftriakson dziala bakteriobéjczo na nastepujace bakterie:

- tlenowe bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus aureus (lacznie ze szczepami
produkujacymi penicylinazy, szczepy oporne na meticyling sa oporne), Staphylococcus
epidermidis (szczepy oporne na meticyling sa oporne), Streptococcus pyogenes (paciorkowce
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grupy A, beta-hemolizujace), Streptococcus agalactiae (paciorkowce grupy B), Streptococcus
pneumoniae (szczepy oporne na penicyling sa oporne);

- tlenowe bakterie Gram-ujemne: Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (Yacznie ze
szczepami produkujacymi penicylinazy), Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Citrobacter
spp- (skutecznos¢ kliniczna jest ograniczona), Enterobacter spp. (niektore szczepy sg oporne),
Escherichia coli, Haemophilus influenzae (lacznie z H. influenzae opornym na ampicyling),
Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella spp. (tacznie z K. pneumoniae), Morganella
morganii, Providencia retigeri, Serratia spp., Acinetobacter spp. (niektdre szczepy sa
oporne), niektdre szczepy Pseudomonas aeruginosa.

- bakterie beztlenowe: Bacteroides fragilis, (skutecznos¢ kliniczna ograniczona), Clostridium
spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Fusobacterium spp.

Nie wykazano skuteczno$ci ceftriaksonu w leczeniu zakazen niektérymi szczepami
Enterococcus spp. (Streptococcus faecalis), Pseudomonas, Listeria spp., Chlamydia,
Clostridium difficile oraz opornymi na meticyling szczepami Staphylococcus epidermidis
1 Staphylococcus aureus.

Paleczki z rodziny Enterobacteriaceae wytwarzajace nowe B-laktamazy o rozszerzonym
spektrum substratowym (ESBL, ampC) sa oporne.

Wrazliwos¢ na ceftriakson moze zostaé okreslona za pomocg metody dyfuzyjnej lub
rozcieficzania z zastosowaniem standardowych metod, np. zalecanych przez Narodowy
Komitet Standardéw w Medycynie Laboratoryjnej (ang. National Committee for Clinical
Laboratory Standards, NCCLS). NCCLS ustalit nastepujace normy dla ceftriaksonu:

Szczep: Wrazliwy Umiarkowanie wrazliwy  |Oporny
Test rozcienczania 8 16-32 64
stezenie hamujace

(mg/l)

Test dyfuzyjny 21 20-14 13

(dysk z30 pg
ceftriaksonu),
strefa zahamowania
(mm)

Test nalezy przeprowadzié¢ z zastosowaniem dysku zawierajacego ceftriakson, poniewaz
niektére szczepy oporne na inne cefalosporyny sa wrazliwe na ten antybiotyk.

W miejscach, gdzie zalecenia NCCLS nie sa powszechnie stosowanie, mozna zastosowaé
inne dobrze standaryzowane wytyczne, np. DIN lub ICS.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ceftriaksonu nie wykazuje liniowosci i wszystkie inne podstawowe
parametry farmakokinetyczne, z wyjatkiem okresu poéltrwania, s zalezne od dawki, jesli
wigza si¢ z catkowitym stezeniem leku w osoczu.

Wehlanianie
Maksymalne stgzenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki 1 g wynosi okolto 81 mg/l
1 wystepuje po okoto 2-3 godzinach od podania dawki.
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Po przyjeciu pojedynczej dawki dozylnej ceftriaksonu wynoszacej 1 g, stezenie 168,1 + 28,2
mg/] osiagnigte zostato po 30 minutach, podczas gdy po 30 minutach od zastosowania
pojedynczej dozylnej dawki leku wynoszacej 2 g stezenie wynosito 256,9 + 16,8 mg/1.

Pole pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu po podaniu domigsniowym leku odpowiada
temu samemu polu po podaniu dozylnym, wskazujac na 100% dostepnosé biologiczng
ceftriaksonu stosowanego domiesniowo.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji ceftriaksonu wynosi 7-12 1. Cefiriakson bardzo dobrze przenika do
tkanek i ptynéw ustrojowych. Po podaniu dawki 1-2 g stezenie wyzsze od minimalnego
stezenia hamujacego namnazanie wigkszosci drobnoustrojéw jest utrzymywane przez ponad
24 godziny w nastgpujacych narzadach i tkankach: phuca, serce, watroba i drogi zolciowe,
ucho srodkowe, blona §luzowa nosa, kosci, ptyn mozgowo-rdzeniowy, optucnowy i maziowy.

Po podaniu dozylnym, cefiriakson szybko przenika do plynu zewnatrzkomérkowego,
w ktorym stezenie bakteriobdjcze utrzymuje si¢ przez 24 godziny.

Wiqzanie z biatkami

Ceftriakson wiaze si¢ w spos6b odwracalny z albuminami. Stopien wigzania ceftriaksonu

z bialkami zmniejsza si¢ wraz ze zwigkszaniem sie stezenia leku w osoczu i waha si¢ miedzy
95% w przypadku ceftriaksonu o koncentracji ponizej 100 mg/l i 85% w przypadku
ceftriaksonu przy stezeniu wynoszacym 300 mg/l. W przypadku mniejszego stezenia albumin,
wigcej niezwigzanego ceftriaksonu znajduje si¢ w plynie zewnatrzkomoérkowym niz

W 0s0Czu.

Przenikanie do tkanek

Ceftriakson przenika przez zmienione zapalnie opony moézgowe u noworodkéw, niemowlat
1 dzieci. W plynie mézgowo-rdzeniowym stezenie leku przekraczato 1,4 mg/l w ciagu 24
godzin po dozylnym wstrzyknieciu dawek 50-100 mg/kg me. Srednio maksymalne stezenie
ceftriaksonu w ptynie mézgowo-rdzeniowym wynoszace 18 mg/l uzyskuje sie w ciggu

4 godzin po wstrzyknigciu. Srednie stezenie ceftriaksonu w plynie mézgowo-rdzeniowym
wynosi 17% stezenia w osoczu u pacjentow z zapaleniem opon pochodzenia bakteryjnego
14% stezenia przy zapaleniu opon jalowym.

U dorostych pacjentéw z zapaleniem opon mézgowych podanie ceftriaksonu w dawce 50
mg/kg mc. prowadzi do wystapienia stezenia w plynie mézgowo-rdzeniowym kilkukrotnie
wyzszego od minimalnego st¢zenia hamujacego namnazanie bakterii, ktore najczesciej
wywolujg zakazenie.

Ceftriakson przenika przez bariere lozyska i w malych ilosciach jest wydalany z mlekiem
matki.

Metabolizm
Czynna forma leku, po wydzieleniu z zétcia do przewodu pokarmowego, jest zamieniana
przez florg jelitowa w czynne metabolity.

Wydalanie

Catkowity klirens osoczowy ceftriaksonu wynosi 10-22 ml/min. Klirens nerkowy wynosi
5-12 ml/min. Cefiriakson jest w 50-60% wydalany z moczem w postaci niezmienione;j
aw 40-50 % z z6fcig. Okres poltrwania ceftriaksonu wynosi okoto 8 godzin.
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Farmakokinetyka u szczegdlnych grup pacjentow

U noworodkéw okoto 70% podanej dawki jest wydalane z moczem. U niemowlat w wieku
ponizej 8 dni oraz u pacjentow w wieku powyzej 75 lat $redni okres pottrwania jest
zazwyczaj 2-3 razy dtuzszy niz u mtodszych pacjentow.

U pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek, farmakokinetyka ceftriaksonu
ulega minimalnym zmianom a okres péitrwania jest nieznacznie wydtuzony. W sytuacji, gdy
jedynie czynnos¢ nerek jest obnizona, wydalanie watrobowe zwigksza si¢, a w sytuacji, gdy
uposledzona jest czynnos¢ watroby, wigcej ceftriaksonu jest wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych przedklinicznych majacych znaczenie dla lekarza przepisujacego lek poza
tymi, ktore juz zostaly zawarte w innych punktach niniejszej ChPL (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie ma.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ceftriaksonu nie wolno miesza¢ z innymi roztworami zawierajacymi sole wapnia, takimi jak
roztwor Hartmanna lub roztwor Ringera.

Na podstawie doniesien z pismiennictwa mozna wywnioskowac, Ze ceftriakson wykazuje
niezgodno$¢ z amsakryng, wankomycyna, flukonazolem i aminoglikozydami.

6.3 Okres waznos$ci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatta.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przygotowany roztwor mozna przechowywaé przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8.

Roztwér moze mie¢ barwe bladozotta do bursztynowej, w zaleznosci od stgzenia oraz czasu
przechowywania. Barwa nie ma wptywu na tolerancje leku.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka szklana, zawierajaca 1 g ceftriaksonu, zamknigta gumowym korkiem i zabezpieczona
niebieskim wieczkiem z PP, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami. Brak szczegdlnych wymagafi.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0.

ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

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

8224

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

26.07.2000 / 19.07.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 11
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