Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢: 2024/02123-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ceftriaxén AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok
Ceftriaxén AptaPharma 2 g prasok na injekény/inflizny roztok
ceftriaxon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vim podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S e

—
.

Co je Ceftriaxéon AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ceftriaxén AptaPharma
Ako sa podava Ceftriaxon AptaPharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxon AptaPharma

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co je Ceftriaxon AptaPharma a na &o sa pouZiva

Ceftriaxon AptaPharma je antibiotikum, ktoré sa podava dospelym a detom (vratane novorodencov).
Posobi tak, ze zabija baktérie, ktoré spdsobuju infekcie. Patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
cefalosporiny.

Ceftriaxon AptaPharma sa pouZziva na liecbu nasledovnych infekcii:

mozgu (meningitida)

plac

stredného ucha

brucha a brusnej steny (peritonitida)
mocového traktu a obliciek

kosti a kibov

koze a mikkych tkaniv

krvi

srdca

Moze sa podavat’:

na lie¢bu Specifickych infekcii prenasanych pohlavnym stykom (kvapavka a syfilis)

na liecbu pacientov s nizkymi poctami bielych krviniek (neutropénia), ktori maja horacku z
dovodu bakterialnej infekcie

na lie¢bu infekcii pI'ic u dospelych s chronickou bronchitidou (zapalom priedusiek)

na liecbu Lymskej choroby (zapri€inenej ustipnutim klieStom) u dospelych a deti vratane
novonarodenych deti starSich ako 15 dni

na prevenciu infekcii pocas chirurgického vykonu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ceftriaxén AptaPharma

Nesmiete dostat’ Ceftriaxon AptaPharma:

. ak ste alergicky na ceftriaxon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
. Ak ste mali nahle alebo zavazné alergické reakcie na penicilin alebo akékol'vek iné podobné

antibiotika (napr. cefalosporiny, karbapenémy alebo monobaktamy). Prejavy zahtfiaju nahly
opuch hrdla alebo tvare, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehltanim, nahly
opuch ruk, chodidiel a ¢lenkov, bolest’ na hrudniku a zdvaznu vyrazku, ktora sa vyvinie
rychlo.

. Ak ste alergicky na lidokain a planuju vam podat’ Ceftriaxon AptaPharma vo forme injekcie do
svalu.

Ceftriaxon AptaPharma sa nesmie podavat’:

. predcasne narodenym novorodencom

. normalne narodenym novorodencom (vo veku do 28 dni), ktoré maji urcité krvné problémy
alebo Zltacku (zozltnutie koze alebo o¢nych bielok) alebo ktorym sa bude podavat’ do zily liek
s obsahom vépnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajui Ceftriaxon AptaPharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

. ste nedavno dostali alebo dostanete lieky s obsahom vapnika

. ste nedavno mali hnacku po uziti antibiotika. Ak mate alebo ste nickedy mali problémy s
¢revami, hlavne kolitidu (zapal Criev)

. mate problémy s pecetiou alebo oblickami (pozri Cast’ 4)

. mate zl¢nikové alebo oblickové kamene

. mate iné ochorenia, ako je hemolyticka anémia (znizeny pocet Cervenych krviniek, ktoré moze
viest’ k zozltnutiu koze a sposobit’ slabost’ a problémy s dychanim)

. mate diétu s nizkym prijmom sodika

. mate alebo ste mali kombinaciu niektorych z nasledovnych priznakov: vyrazka, Cervena koza,

pluzgiere na perach, ociach a v tstach, olupovanie koze, vysoka horucka, priznaky podobné
chripke, zvySené hladiny pecenovych enzymov zistené krvnymi testami a zvySenu hladinu
urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢sené lymfatické uzliny (prejavy zadvaznych
koznych reakcii, pozri tiez ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie uCinky*).

Ak potrebujete absolvovat’ vySetrenie krvi alebo mocu

Ak dostavate Ceftriaxon AptaPharma dlhodobo, mozno budete musiet’ absolvovat pravidelné
vySetrenie krvi. Ceftriaxén AptaPharma mo6ze ovplyvinovat’ vysledky vySetreni mo¢u na pritomnost’
cukru a vySetrenie krvi zname ako Coombsov test. Ak pojdete na takéto vySetrenie:

. informujte Specialistu, ze dostavate Ceftriaxéon AptaPharma.

Ak ste diabetik alebo si musite merat’ hladinu glukézy v krvi, neméate pocas pouZzivania ceftriaxonu
pouzivat’ uréité testy na monitorovanie hladiny glukézy v krvi, ktoré mézu udavat’ nespravne hladinu
glukozy v krvi. Ak pouzivate takéto testy, skontrolujte pokyny na pouzitie testov a porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. V pripade potreby sa maju pouzit’ alternativne
metddy testovania.

Deti

Predtym, ako vase diet’a dostane Ceftriaxén AptaPharma, informujte lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

» dieta nedavno dostavalo alebo bude dostavat’ do zily liek s obsahom vapnika.

Iné lieky a Ceftriaxon AptaPharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
tosvojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Informujte svojho lekara alebo lekarnika predovsetkym, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
e typ antibiotika nazyvany aminoglykozid
e antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouzivany na liecbu infekcii, hlavne oc¢i).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
. Lekar zvazi prinos vasej liecby Ceftriaxonom AptaPharma oproti rizikam pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ceftriaxon AptaPharma moéze sposobit’ zavrat. Ak pocitujete zavrat, neved'te vozidla ani neobsluhujte
nastroje ani stroje. Ak pocitujete tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom.

Ceftriaxén AptaPharma obsahuje sodik.

Ceftriaxén AptaPharma 1 g préSok na injekény/infuzny roztok:

Tento liek obsahuje priblizne 82,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 g. To sa rovna
4,15 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ceftriaxén AptaPharma 2 g préSok na injekény/infuzny roztok:
Tento liek obsahuje priblizne 165,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 2 g. To sa rovna
8,3% odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa podava Ceftriaxéon AptaPharma

Ceftriaxon AptaPharma zvycajne podéava lekar alebo zdravotnd sestra ako
e kvapkovu (intravendéznu infuziu) alebo ako injekciu priamo do zily alebo
e dosvalu.

Ceftriaxon AptaPharma pripravi lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra a nebude sa mieSat’ ani podavat’
subezne s injekciami obsahujicimi vapnik.

Zvycajna davka

Vas lekar pre vas ur¢i spravnu davku Ceftriaxonu AptaPharma. Davka bude zavisiet' od zavaznosti a
typu infekcie; ¢i uzivate aj iné antibiotikd; od vasej telesnej hmotnosti a veku; ako funguju vase
oblicky a pecen. Pocet dni alebo tyzdnov, pocas ktorych budete dostavat’ Ceftriaxon AptaPharma,
bude zavisiet’ od typu infekcie, ktorti mate.

Dospeli, starsi Pudia a deti vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost’ou vys$Sou alebo rovnou 50

kilogramom (kg):

e 1 az2 gjedenkrat denne podl'a zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, lekar vam
poda vyssiu davku (az 4 g jedenkrat denne). Ak je vasa denna davka vyssia ako 2 g, je mozné ju
podat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve oddelené davky.

Novorodenci, dojc¢ata a deti vo veku 15 dni aZ 12 rokov s telesnou hmotnost'ou nizZSou ako 50 kg:

e 50-80 mg Ceftriaxonu AptaPharma na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a jedenkrat denne v
zavislosti od zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, lekar vam poda vyssiu davku
az 100 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti az maximalne 4 g jedenkrat denne. Ak je vasa denna
déavka vyssia ako 2 g, je mozné ju podat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve oddelené
davky.

e Deti s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vysSou maju dostat’ zvycajni davku pre dospelych.
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Novorodenci (0-14 dni)

e 20— 50 mg Ceftriaxénu AptaPharma na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a jedenkrat denne v
zavislosti od zavaznosti a typu infekcie.

e Maximalna denné davka nemé byt vyssia ako 50 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a.

Ludia, ktori maju problémy s peceiiou a oblickami

Mozno budete dostavat’ ina davku ako je zvycajna davka. Lekar rozhodne, kol’ko Ceftriaxonu
AptaPharma potrebujete, a bude vas starostlivo kontrolovat’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia
pecene a obliciek.

Ak vam podaju viac Ceftriaxonu AptaPharma, ako mali
Ak omylom dostanete vyssiu ddvku ako je predpisand, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftriaxén AptaPharma

Ak vynechate injekciu, mali by ste ju dostat’ ¢o najskor. Ak je uz vSak takmer ¢as na vasu d’alSiu
injekciu, zabudnutt injekciu vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku (dve injekcie naraz), aby
ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ceftriaxon AptaPharma

Neukoncujte liecbu Ceftriaxdnom AptaPharma, pokial’ vam to nepovedal vas lekar. Ak mate
akékol'vek d’alsie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s tymto lickom sa mézu vyskytnit’ nasledovné vedlajsie Gc¢inky:

Zavazné alergické reakcie (nezname, frekvenciu nie je mozné odhadnit’ z dostupnych tudajov)
Ak mate zavaznu alergicku reakciu, okamzite informujte svojho lekara.
Prejavy mézu zahimat”:

. Nahly opuch tvare, hrdla, pier alebo Gst. To mdzZe spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo
prehitanim.

. Nahly opuch rik, chodidiel a ¢lenkov

. Bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktora moéze byt’ priznakom srdcového

infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

Zavainé kozné reakcie (nezname, frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

Ak sau vas vyskytne zavazna kozna reakcia, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mézu zahimat”:

. Zavazna vyrazka, ktora sa objavi nahle, s pluzgiermi alebo olupovanim koze a s pripadnymi
pluzgiermi v ustach (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza, ktoré st
tiez zname ako SJS a TEN).

. Kombinéacia niektorych z nasledovnych priznakov: rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota,
zvysené hladiny peceniovych enzymov, krvné hodnoty mimo normy (eozinofilia), zvic¢Sené
lymfatické uzliny a iné postihnutia organov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, zndma aj ako DRESS alebo syndrom precitlivenosti na liek).
Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora spdsobuje horticku, zimnicu, bolest” hlavy, bolest’
svalov a koznt vyrazku, ktora zvyc¢ajne spontanne vymizne. K tejto reakcii dochadza kratko po
zacati lieCby Ceftriaxonom AptaPharma pri spirochétovych infekciach, ako je Lymska choroba.

Liecba ceftriaxdbnom mdze, najma u starSich pacientov so zavaznymi poruchami obli¢iek alebo
nervového systému, zriedkavo spdsobit’ znizent tiroven vedomia, abnormalne pohyby, nepokoj a kice.
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Dalsie mozné vedl'ajsie u¢inky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

Abnormality poctu bielych krviniek (ako je zniZenie leukocytov a zvySenie eozinofilov)
a krvnych dosticiek (zniZenie trombocytov).

Riedka stolica alebo hnacka.

Zmeny vo vysledkoch vySetreni krvi na kontrolu funkcie pecene.

Vyréazka.

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

Hubov¢ infekcie (napriklad afta).

Znizenie poctu bielych krviniek (granulocytopénia).

Znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia).

Problémy so zrazanim krvi. Medzi prejavy moze patrit’ l'ahka tvorba podliatin a bolest’ a opuch
kibov.

Bolest’ hlavy.

Zavrat.

Pocit nevol'nosti alebo nevolnost.

Pruritus (svrbenie).

Bolest’ alebo pocit palenia pozdiz Zily, do ktorej sa podaval Ceftriaxén AptaPharma. Bolest’ v
mieste vpichu injekcie.

Vysoka teplota (horacka).

Nezvycajné vysledky testov funkcie obliciek (zvySeny kreatinin v krvi).

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 os6b)

Zapal hrubého creva. Medzi prejavy moze patrit’ hnacka, zvycajne s krvou a hlienom, bolest’
zaludka a hortcka.

Tazkosti s dychanim (bronchospazmus).

Hrbol’ata vyrazka (zihl'avka), ktord moze pokryvat’ vacsiu Cast’ tela, pocit svrbenia a opuch.
Krv alebo cukor v moci.

Opuch (hromadenie tekutiny).

Triaska.

Nezname (frekvenciu nie je mozZné odhadnut’ z dostupnych udajov)

Sekundarna infekcia, ktora nemusi reagovat’ na skor predpisané antibiotikum.

Typ anémie, pri ktorej su Cervené krvinky znicené (hemolyticka anémia).

Zavazné znizenie poctu bielych krviniek (agranulocytéza).

Kftce.

Vertigo (pocit tocenia).

Zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida). Prejavy zahimaju silnt bolest’ v zaludku, ktora sa
§iri do chrbta.

Zapal sliznice Gst (stomatitida).

Zapal jazyka (glositida). Prejavy zahtiaji opuch, sCervenenie a bolestivost’ jazyka.

Problémy so zI¢nikom a/alebo pecenou, ktoré mézu spdsobit’ bolest’, nevol'nost’, vracanie,
zozltnutie koze, svrbenie, nezvycajne tmavy mo¢ a stolicu sfarbenu svetlo, ako il.
Neurologické ochorenie, ktoré sa méze vyskytnat’ u novorodencov so zavaznou Zltackou
(kernikterus).

Problémy s oblickami sposobené nahromadenim ceftriaxén-vapnikovych soli. M6zu spdsobit’
bolest’ pri moceni alebo nizky vydaj mocu.

Falosne pozitivny vysledok Coombsovho testu (test na niektoré krvné problémy).

Falosne pozitivny vysledok na galaktozémiu (nenormalna tvorba cukru galaktozy).
Ceftriaxon AptaPharma moéze interferovat’ s niektorymi typmi testov na glukdzu v krvi — porad’te
sa so svojim lekarom.
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftriaxon AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Injekent liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Roztoky Ceftriaxonu AptaPharma st bezfarebné az zIté v zavislosti od ich koncentracie, ktora nesuvisi
s ich posobenim, ti¢innostou a znasanlivostou.

Rekonstituovany roztok sa ma podat’ okamzite po priprave.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftriaxén AptaPharma obsahuje

Liecivo je ceftriaxon.

Ceftriax6én AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 g ceftriaxonu (vo forme disodnej soli).

Ceftriax6én AptaPharma 2 g prasok na injekény/infuzny roztok:
Kazda injekéna liekovka obsahuje 2 g ceftriaxonu (vo forme disodnej soli).

Ceftriaxon AptaPharma neobsahuje Ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Ceftriaxén AptaPharma a obsah balenia
Ceftriaxon AptaPharma je takmer biely alebo Zltkasty prasok.

Velkosti balenia:

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok

Ceftriaxon AptaPharma 1 g praSok na injekény/infuzny roztok je v 10 ml injek¢nej liekovke

z bezfarebného skla s gumovou zatkou a hlinikovym vieckom s ervenym plastovym uzaverom.
Balenia s 10 injekénymi liekovkami.

Ceftriax6én AptaPharma 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasok na injekény/infizny roztok je v 50 ml injekénej liekovke

z bezfarebného skla s gumovou zatkou a hlinikovym vieckom s fialovym plastovym uzaverom.
Balenia 5 alebo 10 injekénymi liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobca

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo (TE)
Taliansko

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
Bulharsko: Hedtpnakcon Anra®apma 1 g mpax 3a HHXEKIIHOHEH / HH(Y3HOHEH pa3TBOP
5 Hedrpuakcon Anra®dapma 2 g mpax 3a HHXEKIIMOHEH / THPY3UOHEH Pa3TBOP
Ceska republika: Ceftriaxon AptaPharma
Chorvatsko: Ceftriakson AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ceftriakson AptaPharma 2 g praSak za otopinu za injekciju/infuziju
Mad’arsko: Ceftriaxon AptaPharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infliziohoz
Ceftriaxon AptaPharma 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Pol’sko: Ceftriaxon AptaPharma
Rakusko: Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Rumunsko: Ceftriaxona AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Ceftriaxona AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Slovinsko: Ceftriakson AptaPharma 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Ceftriakson AptaPharma 2 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Slovensko: Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok
Ceftriaxén AptaPharma 2 g prasok na injek¢ny/infizny roztok

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.

Nasledujica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ceftriaxén AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok
Ceftriaxén AptaPharma 2 g prasok na injekény/inflizny roztok

ceftriaxon (vo forme disodnej soli)
Priprava injekéného a infizneho roztoku

Koncentracie na intravendznu injekciu: 100 mg/ml
Koncentracie na intravendznu infaziu: 50 mg/ml

Z mikrobiologického hl'adiska, ak spdsob otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, ma sa rekonstituovany roztok pouzit’ okamzite po priprave.
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Ak sa nepouzije okamzite, za Cas uchovavania a podmienky uchovavania pred pouzitim je
zodpovedny pouzivatel’.

Ceftriaxon AptaPharma sa nema mieSat’ v tej istej injek¢nej striekacke s inym liekom ako 1% (10
mg/ml) roztokom lidokainium-chloridu (len na intramuskularnu injekciu).
Infiizna hadicka sa ma po kazdom podéavani preplachnut’.

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok

Na i.v. injekciu sa 1 g Ceftriaxonu AptaPharma rozpusti v 10 ml vody na injekcie. Injekcia sa ma
podat’ v po¢as 5 minut priamo do Zily alebo pomocou hadi¢ky na intravenéznu infuziu.

Na i.m. injekciu sa 1 g Ceftriaxénu AptaPharma rozpusti v 3,5 ml 1 % (10 mg/ml) roztoku
lidokainium-chloridu. Roztok sa ma podat’ hlbokou intramuskuldrnou injekciou. Davky vysSie ako 1 g
sa maju rozdelit’ a podat’ injekciou na viac ako jedno miesto.

Na kratku i.v. inflziu sa 1 g Ceftriaxonu AptaPharma rozpusti v 20 ml vody na injekcie, 0,9 %

(9 mg/ml) roztoku chloridu sodného, 0,45 % (4,5 mg/ml) roztoku chloridu sodného + 2,5 %

(25 mg/ml) roztok glukozy, 5 % (50 mg/ml) alebo 10 % (100 mg/ml) roztoku glukozy, 6 % (60
mg/ml) roztoku dextranu v 5 % (50 mg/ml) roztoku glukdzy alebo 6 - 10 % (60-100 mg/ml) roztoku
hydroxyetylskrobu.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasok na injekény/inflizny roztok

Na i.v. injekciu sa 2 g Ceftriaxonu AptaPharma rozpusti v 40 ml vody na injekcie, 0,9 % (9 mg/ml)
roztoku chloridu sodného, 0,45 % (4,5 mg/ml) roztoku chloridu sodného + 2,5 % (25 mg/ml) roztok
glukozy, 5 % (50 mg/ml) alebo 10 % (100 mg/ml) roztoku glukézy, 6 % (60 mg/ml) roztoku dextranu
v 5 % (50 mg/ml) roztoku glukozy alebo 6 - 10 % (60-100 mg/ml) roztoku hydroxyetylskrobu.
Inftizia sa mé podavat’ po¢as minimalne 30 minut. U novorodencov sa maju intraven6zne davky
podavat’ pocas 60 mintt, aby sa znizilo potencidlne riziko bilirubinovej encefalopatie.

Len na jednorazové pouzitie.

Odetiene farieb od bezfarebnej az po ZItd neovplyviluji tcinnost’ lieku.
Pouzite iba ¢ire roztoky bez viditenych CiastoCiek.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



