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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Ceftriaxone Kalceks 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

ceftriaxon

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento pfipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Uk wd P

Co je ptipravek Ceftriaxone Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ceftriaxone Kalceks podan
Jak se ptipravek Ceftriaxone Kalceks podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ceftriaxone Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Ceftriaxone Kalceks a k ¢emu se pouziva

Ceftriaxone Kalceks je antibiotikum podavané dospélym, dospivajicim a détem (vCetn€ novorozenct).
Pusobi tak, Ze usmrcuje bakterie zptsobujici infekce. Patii do skupiny 1éki nazyvanych cefalosporiny.

Ceftriaxone Kalceks se pouziva k 1écbé infekei:

mozku (zanét mozkovych blan);

plic;

stfedniho ucha;

btisnich organd a biisni stény (zanét pobfisnice);
mocovych cest a ledvin;

kosti a kloubu;

ktize a m&kkych tkéni;

krve;

srdce.

Tento ptipravek 1ze podavat:

2.

k 1é¢bé specifickych sexualné prenosnych infekci (kapavka a syfilis);

k 1é¢bé pacientt s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji hore¢ku zpisobenou
bakterialni infekci;

k 1é¢bé infekcei plic u dospélych s chronickym zanétem pradusek;

k 1écbé lymeské borrelidzy (zptisobené kousnutim klistéte) u dospélych, dospivajicich a déti
veetn€ novorozencu od 15 dni véku;

k prevenci infekce pti chirurgickych vykonech.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Ceftriaxone Kalceks podan

Piipravek Ceftriaxone Kalceks Vam nesmi byt podan:

jestliZe jste alergicky(a) na ceftriaxon;



. jestliZe jste prodélal(a) nahlou nebo zavaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna
antibiotika (jako jsou cefalosporiny, monobaktamy nebo karbapenemy). Pfiznaky zahrnuji nahly
otok hrdla nebo obliceje, ktery zptisobuje obtize dychani nebo polykani, nahlé otoky rukou,
chodidel a kotniki, bolest na hrudi a rychle nastupujici zavaznou vyrazku.

. jestlize jste alergicky(4) na lidokain a Ceftriaxone Kalceks Vam ma byt podén injekci do svalu.

Piipravek Ceftriaxone Kalceks nesmi byt podin novorozencim:

. jestlize se novorozenec narodil pfed¢asne;

. jestlize ma novorozenec (do v€ku 28 dnil) urcité problémy s krvi nebo zloutenku (zezloutnuti
ktze nebo o¢niho bélma) nebo mu ma byt do Zily podan piipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Ceftriaxone Kalceks se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize jste nedavno dostal(a) nebo se chystate pouzivat ptipravky obsahujici vapnik;

. jestlize jste n€kdy mél(a) problémy s lidokainem;

. jestlize jste neddvno mel(a) prijem po 1écbé antibiotiky;

. jestlize jste nékdy mél(a) stievni problémy, zejména kolitidu (zanét tlustého stieva);

. jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4);

. jestlize mate zlucové nebo ledvinové kameny;

. jestlize mate jina onemocnéni, jako naptiklad hemolytickou anémii (snizeni poc¢tu Cervenych
krvinek, které mize vést k zezloutnuti kiize a zplsobit slabost a dusnost);

. jestlize jste na dieté s nizkym piijmem sodiku;

. jestlize se u Vas vyskytuje nebo se diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich ptiznaku:

vyrazka, zarudnuti kiize, puchyie na rtech, ocich a v tstech, olupovani kiize, vysoka horecka,
ptiznaky podobné chiipce, zvySené hladiny jaternich enzymi prokazané v krevnich testech,
zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSeni lymfatickych uzlin (znamky
zavaznych koznich reakci, viz také bod 4 "Mozné nezadouci u¢inky").

JestliZe potiebujete vySetieni krve nebo moci

Jestlize je Vam dlouhodobé podavan ptipravek Ceftriaxone Kalceks, mize byt potfeba provadét
pravidelna vySetteni krve. Piipravek Ceftriaxone Kalceks miize ovlivnit i vysledky stanoveni cukru
v moci a vySetieni krve nazyvané Coombsuv test.

Pokud jsou tyto testy potieba, informujte osobu, ktera odebira vzorek, ze Vam byl podavan
Ceftriaxone Kalceks.

Pokud jste diabetik (mate cukrovku) nebo potiebujete-1i mit sledovanou hladinu glukozy v krvi a je
Vam podavan ceftriaxon, nepouzivejte pro monitorovani hladiny glukozy v krvi ur€ité systémy, které
by mohly métit hladinu glukézy v krvi nespravné. Pouzivate-li tyto systémy, zkontrolujte navod

k pouziti a zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. V ptipadé potieby maji byt
pouzity alternativni metody testovani.

Déti

Pfed podanim ptipravku Ceftriaxone Kalceks Vasemu ditéti se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jestlize byl VaSemu ditéti nedavno podan nebo mu ma byt do Zily podan
ptipravek obsahujici vapnik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ceftriaxone Kalceks
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterykoli z nésledujicich ptipravki:

. antibiotikum ze skupiny nazyvané aminoglykosidy;
. antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva se k 1é¢bé infekcei, zejména infekci o¢i);
. ptipravky k prevenci tvorby krevnich srazenin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Lékar posoudi prospésnost 1éCby piipravkem Ceftriaxone Kalceks pro Vas a riziko pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ceftriaxone Kalceks miize zptisobovat zavraté. Jestlize mate zavrate, nefid’te dopravni prostredky ani
neobsluhujte piistroje Ci stroje. Pokud mate tyto ptiznaky, porad’te se se svym lékarem.

Piipravek Ceftriaxone Kalceks obsahuje sodik

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 83 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injek¢ni
lahvi¢ce. To odpovida 4,15 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 166 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 8,3 % doporu¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Ceftriaxone Kalceks podava

Ptipravek Ceftriaxone Kalceks obvykle podava lékar nebo zdravotni sestra. Ceftriaxone Kalceks
ptipravuje 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra a nesmi byt misen nebo podan soucasné s injekcemi
obsahujicimi vapnik.

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok mize byt podavan ,.kapackou* (nitrozilni
infuzi) nebo injekci pfimo do zily nebo do svalu.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok miize byt podavan ,,kapackou* (nitrozilni
infuzi) nebo injekci do svalu.

Obvykla davka

Vas 1ékar rozhodne o tom, jaké dévka ptipravku Ceftriaxone Kalceks je pro Vas spravna. Davka bude
zaviset na zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uzivate néjaka dalsi antibiotika; na Vasi télesné
hmotnosti a véku; na tom, jak dobie funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnli nebo tydnd, kdy Vam
bude Ceftriaxone Kalceks podavan, 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 kilogramam (kg):

. 1 gaz2 gjednou denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou
infekci, [ékat Vam poda vyssi davku (az 4 g jednou denn€). Pokud je Vase denni davka vyssi
nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé oddélené davky.

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

. 50-80 mg pripravku Ceftriaxone Kalceks na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou
denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize jde 0 zavaznou infekei, 1ékaf ditéti poda
vyssi davku az 100 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou
denné. Pokud je denni davka vys$i nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou denné
nebo jako dvé dil¢i davky.

. Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi se podava davka obvykla pro dospélé.

Novorozenci (0-14 dni):

. 20-50 mg ptipravku Ceftriaxone Kalceks na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou
denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.
. Maximalni denni davka nema byt vys$si nez 50 mg na jeden Kilogram té€lesné hmotnosti ditéte.



Pacienti, kteFi maji problémy s jatry nebo ledvinami

Muze Vam byt podana odlisna davka nez obvykle. Vas 1ékaf rozhodne, kolik pripravku Ceftriaxone
Kalceks potiebujete, a podle toho, jak zavazné je Vase onemocnéni jater a ledvin, Vas bude peclivé
sledovat.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Ceftriaxone Kalceks, nez mél(o)
Jestlize jste omylem obdrzel(a) vice nez je predepsand davka, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo
nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ceftriaxone Kalceks

Jestlize vynechate injekci, musite ji dostat co nejdiive. Jestlize se vSak blizi ¢as nasledujici injekce,
zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (nepouzivejte dve injekce
soucasn¢), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ceftriaxone Kalceks

Nepftestavejte pouzivat piipravek Ceftriaxone Kalceks, pokud Vam to nedoporucil Vas 1ékaf. Mate-li
jakékoli dalsi otazky ohledné pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni
sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky:

Zavainé alergické reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit)
Jestlize mate zavaznou alergickou reakci, informujte ihned svého lékaie.
Znamky mohou zahrnovat:

. nahly otok obliceje, hrdla, rtti nebo ust. Ten mize zpusobit potize s dychanim nebo polykanim.
. nahly otok rukou, nohou a kotnikii;
. bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, které mohou byt pfiznakem srde¢niho

infarktu vyvolaného alergii (Kounistiv syndrom).

Zavainé kozni reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze ur¢it)
Pokud se u Vas vyskytne zavazna kozni reakce, informujte ihned svého l¢kare.
Znamky mohou zahrnovat:

. zavaznou vyrazku, ktera se vyvine rychle, s puchyii nebo olupovanim kiize a moznymi puchyfi
v Gstech (Stevensuv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, coz je také zndmo
jako SJS a TEN);

. kombinaci jakychkoli nasledujicich pfiznakt: generalizovana vyrazka, vysoka télesna teplota,

zvySena hladina jaternich enzym, 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));

. Jarischovu-Herxheimerovu reakei, ktera zpisobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svalt
a kozni vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1é¢by. Toto se vyskytuje kratce po zahajeni
1é¢by spirochetovych infekci, jako je napf. lymeska borrelidza, ptipravkem Ceftriaxone
Kalceks.

. akutni generalizovanou exantematozni pustulézu (AGEP), ktera se projevuje jako ¢ervena,
Supinata roz§itena vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyti doprovazena hore¢kou. Nejcastéjsi
lokalizace: objevuje se hlavné v koznich zédhybech, na trupu a hornich koncetinach.

Dal$i mozné nezadouci Gc¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)



abnormality v poctu bilych krvinek (jako je snizeny pocet leukocytt a zvySeny pocet eozinofili)
a krevnich desti¢ek (snizeny pocet trombocyti)

tidka stolice nebo prijem

zmeny ve vysledcich krevnich testd jaternich funkci

vyrazka

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

plisniové infekce (naptiklad moucnivka)

snizeny pocet bilych krvinek (granulocytopenie)

snizeny pocet cervenych krvinek (anémie)

problémy se srazenim krve. Mezi znamky mohou patfit snadna tvorba modtin a bolest a otok
kloubu.

bolest hlavy

zavrat

pocit na zvraceni nebo zvraceni

sveédéni

bolest nebo pocit paleni podél Zily, kam byl Ceftriaxone Kalceks podan. Bolest v misté podani
injekce.

vysoka teplota (horecka)

abnormalni test funkce ledvin (zvySeny kreatinin v Krvi)

Vzdacné (mohou postihnout az 1z 1 000 pacientit)

zanét tlustého stfeva (tracniku). Mezi znamky patii prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest
zaludku a horecka.

Lécba ceftriaxonem, zejména u starSich pacientl se zavaznymi problémy s ledvinami nebo

nervovym systémem, mize vzacné zpusobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid

a krece.

dechové obtize

vyrazka s tvorbou pupinkut (koptivka), ktera mize pokryvat velkou ¢ast téla, svédéni a otok
krev nebo cukr v moci

edém (hromadéni tekutin)

tresavka

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

druhotna infekce, kterd nemusi reagovat na diive pfedepsana antibiotika

forma anémie, pii které dochazi k rozpadu éervenych krvinek (hemolyticka anémie)

zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocyt6za)

ktece

zavrat’ (pocit to¢eni hlavy)

zanét slinivky bfisni (pankreatitida). Znamky zahrnuji silnou bolest v horni ¢asti bficha, ktera se
§ifi do zad.

zanét sliznicni vystelky v ustech

zanét jazyka. Mezi znamKy patii otok, zarudnuti a bolestivost jazyka.

problémy se Zluénikem a/nebo jatry, které mohou zpiisobovat bolest, pocit na zvraceni,
zvraceni, zezloutnuti ktize, svédéni, neobvykle tmavou mo¢ a jilovité zbarvenou stolici.
neurologicka porucha, ktera se mize vyskytnout u novorozenct s tézkou zloutenkou

zanét a zarudnuti kuize (erythema multiforme)

problémy s ledvinami zptisobené depozity vapenaté soli ceftriaxonu. Moceni muZe byt bolestivé
nebo mnozstvi moci mize byt malé.

falesné pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi)

falesné pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galaktdzy)
Ceftriaxone Kalceks se miize vzajemné ovliviiovat s nekterymi typy test na krevni glukozu —
prosim, porad’te se se svym lékarem.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ceftriaxone Kalceks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po rekonstituci roztokem lidokain-hydrochloridu o koncentraci 10 mg/ml (1%) pro intramuskularni
injekci

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob rekonstituce nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace,
ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po rekonstituci pro intravendzni injekci

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 48 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C a 12 hodin pfi
teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ doba nema
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podminkach.

Po rekonstituci pro intravendzni infuzi
Rekonstituovany roztok musi byt nafedén okamzité po rekonstituci.

Po natedéni pro intravendzni infuzi

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C a 12 hodin pfi
teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podminkéch.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ceftriaxone Kalceks obsahuje

- Lécivou latkou je ceftriaxon.



Ceftriaxone Kalceks 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonu (jako trihemihydrat sodné soli ceftriaxonu).

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ceftriaxonu (jako trihemihydrat sodné soli ceftriaxonu).

Jak pripravek Ceftriaxone Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Témet bily nebo nazloutly prasek.

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Prasek v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee uzaviené sedou brombutylovou pryzovou zatkou krytou
hlinikovym uzavérem a tmaveé modrym plastovym odtrhovacim vickem.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Prasek v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee uzaviené sedou brombutylovou pryzovou zatkou krytou
hlinikovym uzavérem a oranzovym plastovym odtrhovacim vickem.

Injekéni lahvicky jsou umistény v krabicce.
Velikost baleni: 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Finsko Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Belgie Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceska republika, Italie, Polsko Ceftriaxone Kalceks
Dansko, Norsko Ceftriaxon Kalceks
Francie CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Chorvatsko Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Irsko Ceftriaxone 1 g, 2 g powder for solution for injection/infusion

Litva Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Lotyssko Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavosanai

Mad’arsko Cetriaxone Kalceks 1 g és 2 g por oldatos injekcidohoz vagy infizidohoz

Némecko, Rakousko Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Nizozemsko  Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Slovensko Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Slovinsko Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Spanélsko Ceftriaxona Kalceks 1 g, 2 g polvo para solucién inyectable y para perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 5. 2024

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Uplné informace o davkovani naleznete v Souhrnu udaji o ptipravku.

Zpuasob podani

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok Ize podavat intramuskularni injekei,
pomalou intravendzni injekcei a intraven6zni infuzi.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok Ize podavat intramuskularni injekci
a intraveno6zni infuzi.

Inkompatibility
Podle udaju z literatury ceftriaxon neni kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem, flukonazolem,

a aminoglykosidy.

Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny niZe.

Zejména roztoky pro fedéni obsahujici vapnik (napt. Ringertiv roztok nebo Hartmanniiv roztok) nesmi
byt pouzivany k rekonstituci obsahu injekénich lahvicek s ceftriaxonem ani k dal§imu fedéni
rekonstituovaného roztoku pro intravenozni podéni, protoze se miiZze vytvofit precipitat. Ceftriaxon
nesmi byt misen ani podavan soucasné s roztoky obsahujicimi vapnik véetné celkové parenteralni
VYZivy.

Pokud [é¢ba spociva v kombinaci jiného antibiotika a ceftriaxonu, nesmi byt podavany stejnou
injekeni strikackou nebo ve stejném infuznim roztoku.

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Podminky uchovavani rekonstituovanych a nafedénych roztoki viz bod 5.

Byla prokazana kompatibilita s nasledujicimi roztoky:

- voda pro injekci;

- roztok lidokain-hydrochloridu o koncentraci 10 mg/ml (1%) (pouze pro intramuskularni
injekci);

- roztok glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%);

- roztok glukézy o koncentraci 100 mg/ml (10%);

- roztok chloridu sodného 0 koncentraci 4,5 mg/ml (0,45%) a glukézy o koncentraci 25 mg/ml
(2,5%).

Intramuskularni injekce

Pro intramuskularni injekci se 1 g ceftriaxonu rozpusti v 3,5 ml 1% roztoku lidokain-hydrochloridu,
nebo se 2 g ceftriaxonu rozpusti v 7 ml 1% roztoku lidokain-hydrochloridu.

Roztok musi byt podan hlubokou intramuskularni injekci. Davky vys$si nez 1 g se musi rozdélit

a aplikovat do vice neZ jednoho mista. Davky vys§si nez 2 g maji byt podany intraven6zng.
Intramuskularni podani ma byt zvazeno, pokud intravendzni podani neni mozné nebo je pro pacienta
méné vhodné.

Ceftriaxone Kalceks nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky v jedné injekcni sttikacce, kromé
1% roztoku lidokain-hydrochloridu (pouze pro intramuskularni injekci).

Protoze pouzitym rozpoustédlem je lidokain, vysledny roztok nesmi byt podavan intraven6zné.

Intravenozni injekce

Pro intravendzni injekci se 1 g ceftriaxonu rozpusti v 10 ml vody pro injekci. Injekce se podava ptimo
do zily nebo intravendzni infuzni linkou po dobu 5 minut.

Koncentrace ceftriaxonu ve vysledném roztoku pro intravendzni injekei je 93 mg/ml.

Intravenézni infuze

Pro intraveno6zni infuzi se 1 g nebo 2 g ceftriaxonu rozpusti a v ptipadé potieby dale natedi v jednom
z kompatibilnich roztokt bez obsahu vapniku uvedenych vyse (kromé roztoku lidokain-hydrochloridu,
protoze roztoky lidokainu nikdy nesmi byt podavany intravendzné).
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Koncentrace ceftriaxonu ve vysledném roztoku pro intravendzni infuzi je 48 mg/ml.

Ceftriaxone Kalceks prasek Objem rozpoustédla | Koncentrace ceftriaxonu ve vysledném
roztoku

1lg 20 ml 48 mg/ml

29 40 ml* 48 mg/ml

* Nejprve se prasek rekonstituuje ve 20 ml kompatibilniho rozpoustédla. Rekonstituovany roztok se
dale ve vhodném aplika¢nim zafizeni (napf. infuzni pumpa, infuzni vak) fedi 20 ml kompatibilniho
rozpoustédla na koncentraci 48 mg/ml.

Po kazdém podani se doporucuje proplachnout intravenézni infuzni linku roztokem chloridu sodného
0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%), aby bylo zajisténo podani celé davky.

Infuze ma byt podavana po dobu nejméné 30 minut.

U novorozenct maji byt intravenozni davky podavany po dobu 60 minut, aby se minimalizovalo
riziko bilirubinové encefalopatie.

Barva roztoku po rekonstituci/fedéni je mirn€ nazloutla az hnédozluta v zavislosti na dob¢ uchovavani,
koncentraci a pouzitém rozpoustédle, ale to nema vliv na u¢innost 1é¢ivého ptipravku.

Rekonstituované/naredéné roztoky musi byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovany. Pouzivejte pouze
¢iré roztoky bez viditelnych castic. Rekonstituovany piipravek je ur¢en pouze k jednorazovému
pouziti a veSkery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro zivotni prostredi.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



