sp.zn. sukls280749/2019

Pribalova informace: informace pro pacienta

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
CEFTRIAXON MEDOCHEMIE 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ceftriaxonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inki, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je CEFTRIAXON MEDOCHEMIE a k ¢emu se pouZziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CEFTRIAXON MEDOCHEMIE pouzivat
Jak se CEFTRIAXON MEDOCHEMIE pouziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak CEFTRIAXON MEDOCHEMIE uchovavat

AR

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je CEFTRIAXON MEDOCHEMIE a k ¢emu se pouZiva

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE je antibiotikum podavané dospélym, dospivajicim a détem (vcetné
novorozenci). Pusobi tak, Ze usmrcuje bakterie zpisobujici infekce. Patfi do skupiny 1ékti nazyvanych
cefalosporiny.

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE se pouziva k 1é¢b¢ infekei nasledujicich organt:
e mozku (zdnét mozkovych blan)
o plic
e stiedniho ucha
e Dbficha a bfisni stény (zdnét pobfisnice)
e mocovych cest a ledvin
e kosti a kloubtl
e kuize a mekkych tkani
e krve
e srdce
Lze jej podavat:
ok I1éEbe¢ nékterych sexualng pirenosnych infekci (kapavky a syfilidy)

o  k 1é¢bé pacientd s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji hore¢ku zptisobenou
bakterialni infekci
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o k 1é¢b¢ infekce plic u dospélych s chronickym zanétem prudusek

o Lk 1écbé Lymeské borreliézy (zptisobené kousnutim klistéte) u dospélych, dospivajicich a déti
vcetné novorozenct od 15 dni véku

e pii chirurgickych vykonech k prevenci infekci

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CEFTRIAXON MEDOCHEMIE pouzivat
CEFTRIAXON MEDOCHEMIE Vam nesmi byt podan:

o jestlize jste alergicky(4) na ceftriaxon

e jestlize jste mél(a) ndhlou nebo vaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika
(jako jsou cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Pfiznaky zahrnuji nahly otok hrdla
nebo obliceje, ktery zptisobuje obtizné dychéni nebo polykani, ndhlé otoky rukou, chodidel
a kotnikt a rychle vzniklou zadvaznou vyrazku.

o jestlize jste alergicky(4) na lidokain a CEFTRIAXON MEDOCHEMIE Vam mé byt podan
injekci do svalu

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE nesmi byt podan novorozencim:
e jestlize se novorozenec narodil pfedcasné,

e jestlize ma novorozenec (do véku 28 dnil) urcité problémy s krvi nebo zloutenku (zezloutnuti
kize nebo o¢niho bélma) nebo mu ma byt podan do Zily ptipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku CEFTRIAXON MEDOCHEMIE se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou:

e jestlize jste nedavno uzival(a) nebo se chystate uzivat ptipravky obsahujici vapnik,

o jestlize jste nedavno mél(a) prijem po uzivani antibiotika, jestlize jste nékdy mél(a) stfevni
problémy, zejména kolitidu (zanét tlustého stieva),

e jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami,
e jestlize mate zlu¢nikové nebo ledvinové kameny,

e jestlize mate jind onemocnéni, jako naptiklad hemolytickou anémii (snizeni poctu Cervenych
krvinek, které mtze vést k zezloutnuti kiize a zplsobit slabost a dusnost),

e jestlize jste na dieté s nizkym pifisunem sodiku

o jestlize se u Vas vyskytuje nebo se diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich ptiznak:
vyrazka, zarudnuti kiize, puchyte na rtech, ocich a v ustech, olupovani kiize, vysoka horecka,
ptiznaky podobné chiipce, zvySené hladiny jaternich enzymt prokdzané v krevnich testech,
zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSeni lymfatickych uzlin (zndmky
zavaznych koznich reakci, viz také bod 4 "Mozné nezadouci ucinky").

JestliZe poti‘ebujete vySetieni krve nebo moci

Jestlize je Vam dlouhodobé¢ podavan piipravek CEFTRIAXON MEDOCHEMIE, muzete pottebovat
pravidelna vySetieni krve. Ceftriaxon mize ovlivnit vysledky stanoveni cukru v moci a vySetieni krve
nazyvané Coombstv test. Pfed vySetienim informujte osobu, kterd odebira vzorek, Zze pouzivate
CEFTRIAXON MEDOCHEMIE.

Déti
Pted podénim ptipravku CEFTRIAXON MEDOCHEMIE Vasemu ditéti se porad'te s lékafem nebo
zdravotni sestrou:
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o jestlize byl Vasemu ditéti nedavno podan nebo mu ma byt podan do Zzily pripravek obsahujici
vapnik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a CEFTRIAXON MEDOCHEMIE

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo které
mozné budete uZzivat.

Zejména informujte svého lékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych piipravki:
e antibiotikum ze skupiny aminoglykosidd,
e antibiotikum chloramfenikol (pouziva se k 1écb¢ infekei, zejména infekei oci).
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Lékat posoudi prospésnost 1écby ptipravkem CEFTRIAXON MEDOCHEMIE pro Vas a riziko pro
Vase dité.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ceftriaxon muze zplusobovat zavraté. Jestlize mate zavraté, nefidte dopravni prostiedky ani
neobsluhujte stroje a porad’te se se svym Iékafem.

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 83 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 gramu prasku. To
odpovida ptiblizn€ 4 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se CEFTRIAXON MEDOCHEMIE pouziva

Piipravek CEFTRIAXON MEDOCHEMIE obvykle podava lékat nebo zdravotni sestra. Mize byt
podavan jako intravendzni infuze (,,kapacka“) nebo jako injekce pfimo do Zily ¢i svalu. CEFTRIAXON
MEDOCHEMIE pfipravuje lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra a nesmi byt misen s injekcemi
obsahujicimi vapnik ani soucasné s takovymi injekcemi podavan.

Obvykla davka

Vas Iékat rozhodne o tom, jaka davka pripravku CEFTRIAXON MEDOCHEMIE je pro Vas vhodna.
Davka bude zaviset na zavaznosti a typu infekce, na tom, zda uzivate néjaka dalsi antibiotika, na Vasi
vaze a véku a na tom, jak dobfe funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnii nebo tydnti, kdy Vam bude
podavan CEFTRIAXON MEDOCHEMIE, zavisi na tom, jaky druh infekce mate.

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti vy$si nebo rovnou
50 kilogramum (kg)

e 1 az 2 g ceftriaxonu jednou denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate
zavaznou infekci, Vas 1ékat Vam poda vyssi davku (az 4 g jednou denné). Pokud je Vase denni
davka vys$sinez 2 g, je mozné ji podévat jako jednu davku jednou denné nebo jako dveé oddélené
davky.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dnii do 12 let s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg

e 50-80 mg ceftriaxonu na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v zavislosti na
zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, Vas Iékat Vam poda vyssi davku az
100 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou denné. Pokud je
Vase denni davka vyssi nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako
dvé oddélené davky.

e Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi se podava obvykla davka pro dospélé.
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Novorozenci (0-14 dni)

e 20-50 mg ceftriaxonu na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v zavislosti na
zavaznosti a typu infekce.

e Maximalni denni davka nema byt vys$si nez 50 mg na jeden kilogram té€lesné hmotnosti ditcte.
Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

Muze Vam byt podana odlisna davka nez obvykla. Vas 1ékaft rozhodne, kolik ptipravku CEFTRIAXON
MEDOCHEMIE potiebujete podle toho, jak zdvazné je Vase onemocnéni jater a/nebo ledvin, a bude
Vas peclivé sledovat.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku CEFTRIAXON MEDOCHEMIE, nez mélo

JestliZe jste omylem obdrzel(a) vys$si mnozstvi, nez je predepsana davka, ihned kontaktujte svého 1ékare
nebo nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit CEFTRIAXON MEDOCHEMIE

JestliZze vynechate injekci, ma Vam byt podana co nejdiive. Jestlize se vSak blizi ¢as nasledujici injekce,
zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (nepouzivejte dvé injekce
soucasn¢), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat CEFTRIAXON MEDOCHEMIE

Neprestavejte pouzivat piipravek CEFTRIAXON MEDOCHEMIE, pokud Vam to nedoporucil Vas
lékatr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U tohoto 1é¢ivého ptipravku se mohou vyskytovat nasledujici nezadouci ucinky:

Zavainé alergické reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit)

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci, informujte ihned svého Iékare.

Mezi jeji znamky mohou patfit:
e Nahly otok obli¢eje, hrdla, rtti nebo Gst. Ten muiZe zpisobit potiZze s dychanim nebo polykanim.
e Nahly otok rukou, chodidel a kotniki.

Zavazné kozni reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urdit)

Jestlize se u Vs objevi zdvazna kozni reakce, informujte ihned svého 1ékare.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

e Zavaznou vyrazku, ktera se vyvine rychle, s puchyii nebo olupovanim kiize a moznymi puchyfi
v ustech (Stevenstiv-Johnsonidv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (SJS a TEN).

e Kombinaci jakychkoli nésledujicich pfiznaki: generalizovana vyrazka, vysoka télesna teplota,
zvy$ena hladina jaternich enzymd, krevni abnormality (eozinofilie), zvétsené lymfatické uzliny
s postizenim jinych télesnych organt (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, coz
je také znamo jako DRESS).

e Jarisch-Herxheimerovu reakci, ktera zptsobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svall
a kozni vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez lécby. Toto se vyskytuje kratce po zahdjeni
1é¢by spirochetovych infekci, jako je napt. Lymeska borrelioza.
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Dal$i mozné nezadouci Géinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

Abnormality bilych krvinek (naptiklad pokles poctu bilych krvinek a vzestup eozinofild - druh
bilych krvinek) a krevnich desti¢ek

Ridka stolice nebo prijem
Zmeény vysledki krevnich testi jaternich funkci

Vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Plisnové infekce (naptiklad moucnivka)
Snizeny pocet bilych krvinek
Snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anémie)

Problémy se srazenim krve. Mezi znamky mohou patfit snadna tvorba modfin a bolesti a otok
kloubd.

Bolest hlavy

Zavraté

Pocit na zvraceni nebo zvraceni

Svédeéni

Bolest nebo pocit paleni podél zily, kam byl podan CEFTRIAXON MEDOCHEMIE; bolest
v misté podani injekce

Vysoka télesna teplota (horecka)

Abnormalni vysledky testu funkce ledvin (zvySena hladina kreatininu v krvi)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

Zanét tlustého stfeva (tra¢niku). Mezi znamky patii prijem, obvykle s ptimési krve a hlenu,
bolesti biicha a horecka

Dechové obtize (bronchospasmus)
Koptivka

Krev nebo cukr v moci

Otok

Zimnice

Lécba ceftriaxonem, zejména u starSich pacientll se zadvaznymi problémy s ledvinami nebo
nervovym systémem, muze vzacné zpusobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid
a krece.

Neni znamo (¢etnost z dostupnych tidaji nelze urcit)

Druhotna infekce, ktera nemusi reagovat na diive pfedepsana antibiotika

Forma anémie, pti které dochazi k rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)
Zavazny pokles poctu bilych krvinek

Ktece

Zavrat’ (pocit to¢eni hlavy)
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e Zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida); znamky zahrnuji silnou bolest v oblasti Zaludku, ktera
vyzaiuje do zad

e Zanét sliznice dutiny ustni
e Zanét jazyka; mezi znamky patii otok, zarudnuti a bolestivost jazyka

e Problémy se zlucnikem a/nebo jatry, které mohou zpiisobovat bolest, pocit na zvraceni,
zvraceni, zezloutnuti ktize, svédéni, neobvykle tmavou moc a jilovité zbarvenou stolici

e Neurologicka porucha, ktera se mize vyskytnout u novorozenci s tézkou zloutenkou

e Problémy s ledvinami zplUsobené ukladanim vapenaté soli ceftriaxonu. MocCeni mtze byt
bolestivé nebo mnozstvi moci miize byt malé.

e Fale$né pozitivni vysledek Coombsova testu (test na urcité problémy s krvi)

e Fale$né pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galaktozy)

e (eftriaxon mize ovliviiovat nékteré typy testil na krevni glukoézu. Porad’te se se svym Iékatem.
Hlaseni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak CEFTRIAXON MEDOCHEMIE uchovavat
Uchovavejte tento pipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co CEFTRIAXON MEDOCHEMIE obsahuje
e Lécivou latkou je ceftriaxonum.

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE 1 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje ceftriaxonum 1 g (jako
ceftriaxonum natricum).

CEFTRIAXON MEDOCHEMIE 2 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje ceftriaxonum 2 g (jako
ceftriaxonum natricum).

e Piipravek neobsahuje pomocné latky.
Jak CEFTRIAXON MEDOCHEMIE vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni lahvicka obsahuje bily az nazloutly prasek.
Obsah baleni
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Injekéni lahvicka (jmenovity objem 10 ml pro CEFTRIAXON MEDOCHEMIE 1 g nebo 20 ml
CEFTRIAXON MEDOCHEMIE 2 g) vyrobena z ¢irého, bezbarvého skla hydrolytické tfidy I, pryzova
brombutylova zatka, hlinikovy uzavér, krabicka

5, 10, 25, 50 nebo 100 injek¢nich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle, Ceska republika
Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. (Factory C), 2, Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 5. 2022
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava injekénich a infuznich roztoku

Rekonstituce se mé provést za podminek vhodnych k zamezeni mikrobialni kontaminaci. Doporucuje
se pouzivat Cerstveé pripravené roztoky.

Vytésnovaci objem 1 g ceftriaxonu ve vod¢ pro injekci a 1% roztoku lidokain-hydrochloridu je 0,71 ml.

Obsah jedné injekéni lahvicky se pro podani rekonstituuje a nafedi roztokem podle nasledujici tabulky:

(1 g ceftriaxonu)

Zpisob podani Intramuskularni Intraven6zni | Intraven6zni infuze***
injekce* injekce**
Jedna injek¢éni 3,5ml 1,0% 10 ml vody | 20 ml jednoho z nasledujicich roztokii:
lahvicka roztoku lidokainu | pro injekci
CEFTRIAXON 5% roztok glukozy
MEDOCHEMIE 0,9% roztok chloridu sodného
1lg 0,45% roztok chloridu sodného ve 2,5%

roztoku glukozy
6% roztok dextranu v 5% roztoku glukozy
6% infuzni roztok hydroxyethylSkrobu

Jedna injek¢ni 7ml 1,0% - 40 ml jednoho z nasledujicich roztokt:
lahvicka roztoku

CEFTRIAXON lidokainu**** 5% roztok glukozy

MEDOCHEMIE 0,9% roztok chloridu sodného

29 0,45% roztok chloridu sodného ve 2,5%
(2 g ceftriaxonu) roztoku glukozy

6% roztok dextranu v 5% roztoku glukozy
6% infuzni roztok hydroxyethylSkrobu

Koncentrace
ceftriaxonu
Vv kone¢ném
roztoku

237,53 mg/ml 93,37 mg/ml | 50 mg/ml

* Ceftriaxon se pro intramuskuldrni injekci nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi 1éCivymi
ptipravky nez s 1 % roztokem lidokainu. Roztok se aplikuje hlubokou intraglutedlni injekci. Roztoky
s lidokainem se nesmi podat intravenozné.

** Podani injekce ma byt provedeno pomalu, béhem 2—4 minut, piimo do Zily.
*** Infuze ma byt podana v pribéhu minimalné 30 minut.
**%* PrekrocCi-li davka 1 g, rozdé€li se na poloviny a aplikuje se dvéma rtiznymi misty vpichu.

Rekonstituované roztoky jsou svétle zluté, coz neovliviluje ucinnost nebo snasenlivost ptipravku
CEFTRIAXON MEDOCHEMIE. Rekonstituované roztoky je nutné vizualné zkontrolovat. Sméji se
pouzivat pouze Ciré roztoky neobsahujici ¢astice. Rekonstituovany roztok je urcen k jednorazovému
podani a jakykoli nespotiebovany zbytek musi byt odborné znehodnocen.

Inkompatibility

Podle udaju z literatury ceftriaxon neni kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem, flukonazolem
a aminoglykosidy.

Roztoky obsahujici ceftriaxon nesmi byt miseny s jinymi pfipravky ani k nim nesmi byt ptidavany,
kromé roztokl uvedenych v tabulce vyse. Zejména roztoky pro fedéni obsahujici vapnik (napf. Ringertv
roztok nebo Hartmanniv roztok) nesmi byt pouzivany k rekonstituci injek¢nich lahvicek s ceftriaxonem
ani k dalSimu fedéni rekonstituovaného roztoku pro intraven6zni podéni, protoze se mlize vytvofit
precipitat. Ceftriaxon nesmi byt misen ani podavan soucasn¢ s roztoky obsahujicimi vapnik véetné
celkové parenteralni vyzivy.

Doba pouzitelnosti
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Doporucuje se rekonstituovany/natfedény roztok pouzit okamzité. Chemickd a fyzikalni stabilita po
rekonstituci/nafedéni pfed pouzitim byla prokézana pro vSechny typy podani po dobu 6 hodin pii 25 °C
a na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po rekonstituci/nafedéni jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné

nema byt doba delSi nez 24 hodin pifi 2 °C -8 °C, pokud rekonstituce/nafedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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