Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02374-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ceftriaxon Kabi 1 g
prasok na injekény/infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekéna liekovka s praskom na injekény/infazny roztok obsahuje disodnt sol’ ceftriaxonu
zodpovedajucu 1 g ceftriaxénu.
Obsah sodika: 82,3 mg (zodpoveda 3.6 mmol).

Liek neobsahuje pomocné ani konzervacné latky.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ny/infuzny roztok.
Injekéné liekovky obsahuju biely az slabo ZIty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ceftriaxon Kabi je indikovany dospelym a detom vratane novorodencov (od narodenia) na lie¢bu
nasledovnych infekeii:

— bakterialna meningitida,

— komunitne ziskana pneumonia,

— pneumonia ziskana v nemocni¢nom prostredi,
— akutny zapal stredného ucha,

— intraabdominalne infekcie,

— komplikované infekcie mocovych ciest (vratane pyelonefritidy),
— infekcie kosti a kibov,

— komplikované infekcie koze a médkkych tkaniv,
— gonorea,

— syfilis,

— bakterialna endokarditida.

Ceftriaxon Kabi sa mdze pouzit:

- na liecbu akutnej exacerbacie chronickej obstrukénej choroby plic u dospelych,

- na liecbu roztrusenej Lymskej borelidzy (skora (II. $tadium) a neskora (I11. stadium)) u dospelych
a deti, vratane novorodencov vo veku od 15 dni,

- na predoperacnu profylaxiu chirurgickych infekcii,

- na lieCbu neutropenickych pacientov s horuckou, u ktorej existuje podozrenie, Ze je sposobena
bakterialnou infekciou,

- na liecbu pacientov s bakteriémiou, ktora sa vyskytuje v spojeni alebo je podozrenie, Ze je
spojena s ktoroukol'vek z vyssie uvedenych infekecii.

Ceftriaxon Kabi sa ma podavat spolu s d’al$imi antibiotikami, kedykol'vek ked je mozné, Ze rozsah

baktérii, ktoré sposobili ochorenie nepatria do jeho spektra (pozri Cast’ 4.4).

Je potrebné dodrziavat’ oficialne usmernenia o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
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4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

Déavka zévisi od zdvaznosti, citlivosti, miesta a typu infekcie, od veku a hepatorenalnej funkcie pacienta.
Odporucané davky v nizSie uvedenych tabulkach su vsSeobecné odporucané davky pri tychto
indikaciach. V obzvlast’ zavaznych pripadoch treba zvazit' pouzitie hornych hrani¢nych davok v rdmci

odporucaného rozsahu.

Dospeli a deti od 12 rokov (= 50 kg)

Davka ceftriaxéonu* Frekvencia liecby** Indikacie

1-2¢g jedenkrat denne komunitne ziskana pneumodnia
akutne exacerbacie chronickej obstrukéne;j
choroby pl'ic

intraabdominélne infekcie
komplikované infekcie mocovych ciest
(vratane pyelonefritidy)

2g jedenkrat denne pneumonia ziskana v nemocni¢nom prostredi
komplikované infekcie koze a miakkych
tkaniv
infekcie kosti a kibov

2-4¢ jedenkrat denne liecba neutropenickych pacientov s

hortckou, u ktorej existuje podozrenie, ze je
spdsobena bakterialnou infekciou
bakteridlna endokarditida

bakteridlna meningitida

* Pri preukazanej bakteriémii sa ma zvazit' pouzitie hornych hrani¢nych davok v ramci odporucaného
rozsahu.

** Podavanie dvakrat denne (12 hodinové intervaly) sa moze zvazit,, ak sa podavaju davky vyssie ako
2 g denne.

Indikécie u dospelych a deti od 12 rokov (> 50 kg), ktoré vyzaduju Specifické davkovanie:

- Akutny zapal stredného ucha
Mobze sa podat’ jednorazova davka 1 —2 g Ceftriaxonu Kabi intramuskuléarne.
Obmedzené Udaje naznacujii, Ze v pripadoch, ked’ je pacient vazne chory alebo ked
predchadzajuca liecba zlyhala, méze byt Ceftriaxon Kabi u¢inny, ak sa poda ako intramuskularna
davka 1 - 2 g denne po dobu 3 dni.

- Predoperacna profylaxia chirurgickych infekcii
2 g ako jednorazovéa predoperacnd davka.

- Gonorea
500 mg ako jednorazova intramuskularna davka.

- Syfilis
Vseobecne odporucana davka 500 mg - 1 g jedenkrat denne je pre neurosyfilis zvySena na 2 g
jedenkrat denne po dobu 10 — 14 dni. Odporac¢ané davkovanie pri syfilise, vratane neurosyfilisu,
je zalozené na obmedzenom mnozstve udajov. Do Gvahy sa maji vziat' narodné alebo miestne

pokyny.
- Roztrusena Lymska borelioza (skora (I1. Stadium) a neskora (I11. Stadium))
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2 g jedenkrat denne po dobu 14 — 21 dni. Odportcané trvanie liecby sa lisi, preto sa maji vziat
do tivahy narodné alebo miestne pokyny.

Pediatricka populdcia

Novorodenci, dojcata a deti od veku 15 dni do 12 rokov (< 50 kg)
Detom s telesnou hmotnostou 50 kg a vy$Sou sa podava zvycajna davka ako dospelym.

Davka ceftriaxonu* Frekvencia liecby** Indikacie

50 - 80 mg/kg jedenkrat denne intraabdomindlne infekcie
komplikované infekcie mocovych ciest
(vratane pyelonefritidy)

komunitne ziskand pneumonia
pneumonia ziskana v nemocni¢nom

prostredi
50 - 100 mg/kg jedenkrat denne komplikované infekcie koze a miakkych
(max. 4 g) tkaniv

infekcie kosti a kibov

lie¢ba neutropenickych pacientov s
hortckou, u ktorej existuje podozrenie, ze
je spdsobena bakteriadlnou infekciou

80 - 100 mg/kg jedenkrat denne bakterialna meningitida
(max. 4 g)
100 mg/kg (max. 4 g) jedenkrat denne bakterialna endokarditida

* Pri preukazanej bakteriémii sa ma zvazit' pouzitie hornych hrani¢nych davok v ramci odporucaného
rozsahu.
** Podavanie dvakrat denne (12 hodinové) sa ma zvazit', ak sa podavaju davky vyssie ako 2 g denne.

Indikacie u novorodencov, doj¢iat a deti vo veku od 15 dni do 12 rokov (< 50 kg), ktoré vyzaduji
$pecifické davkovanie:

- Akutny zapal stredného ucha
Na pociatocnu liecbu akutneho zapalu stredného ucha sa ma podat’ jednorazova davka 50 mg/kg
Ceftriaxonu Kabi intramuskularne. Obmedzené udaje naznacuju, ze v pripadoch, ked’ je dieta
vazne choré alebo predchadzajica lieCba zlyhala, méze byt Ceftriaxon Kabi G¢inny, ak sa poda
ako intramuskularna davka 50 mg/kg jedenkrat denne po dobu 3 dni.

- Predoperacna profylaxia chirurgickych infekcii
50 — 80 mg/kg ako jednorazova predoperacna davka.

- Syfilis
Vseobecne odporacana davka 75 — 100 mg/kg (max 4 g) jedenkrat denne po dobu 10 - 14 dni.
Odporacané davkovanie pri syfilise, vratane neurosyfilisu, je zaloZené na obmedzenom mnozstve
udajov. Do tivahy sa maju vziat’ narodné alebo miestne pokyny.

- Roztrusena Lymska borelioza (skora (1I. stadium) a neskora (Il1. Stadium))
50 — 80 mg/kg jedenkrat denne po dobu 14 - 21 dni. Odporucané trvanie liecby sa lisi, preto sa
maju vziat’ do ivahy narodné alebo miestne pokyny.

Novorodenci vo veku od 0 do 14 dni
Ceftriaxon Kabi je kontraindikovany u nedonosenych novorodencov az do postmenstruacného veku 41
tyzdnov (gestacny vek + chronologicky vek).
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Davka ceftriaxonu* Frekvencia liecby Indikacie

20 - 50 mg/kg jedenkrat denne intraabdomindlne infekcie
komplikované infekcie koze a mikkych
tkaniv

komplikované infekcie mocovych ciest
(vratane pyelonefritidy)

komunitne ziskana pneumonia
pneumonia ziskana v nemocni¢nom
prostredi

infekcie kosti a kibov

pri liecbe neutropenickych pacientov s
hortckou, u ktorej existuje podozrenie, ze
je spdsobend bakteridlnou infekciou

50 mg/kg jedenkrat denne bakterialna meningitida

bakteridlna endokarditida

* Pri preukazanej bakteriémii sa ma zvazit' pouzitie hornych hranicnych davok v ramci odporucané¢ho
rozsahu.

Nema sa prekrocit’ maximdlna denna davka 50 mg/kg.

Indikacie u novorodencov vo veku od 0 do 14 dni , ktoré vyzaduju Specifické davkovanie:

- Akutny zapal stredného ucha
Na pociatocnu liecbu akutneho zapalu stredného ucha sa mdze podat’ jednorazova davka
50 mg/kg Ceftriaxonu Kabi intramuskularne.

- Predoperacna profylaxia chirurgickych infekcii
20 — 50 mg/kg ako jednorazova predoperacna davka.

- Syfilis
Vseobecne odporucand davka 50 mg/kg jedenkrat denne po dobu 10 - 14 dni. Odportcané
davkovanie pri syfilise, vratane neurosyfilisu, je zalozené na obmedzenom mnozstve udajov. Do
uvahy sa maju vziat’ narodné alebo miestne pokyny.

Trvanie liecby

Trvanie lieCby zavisi od priebehu ochorenia. Tak ako pri liecbe antibiotikami vo vSeobecnosti plati,
ceftriaxon sa ma podavat’ este najmenej 48 — 72 hodin po tom, ako je pacient afebrilny alebo sa ziska
dokaz o eradikacii baktérie.

Starsi ludia

Davkovanie odporacané pre dospelych nevyzaduje zmenu u starSich pacientov za predpokladu, Ze
funkcie obliciek a pecene su dostatocné.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Podl'a dostupnych tidajov nie je potrebné upravit’ davkovanie pri miernej alebo stredne zavaznej poruche
funkcie pecene, ak je funkcia obli¢iek neporusena.

K dispozicii nie su ziadne udaje zo §tadii u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’
5.2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné znizit’ davku ceftriaxdnu, ak je funkcia pecene
neporu$ena. Iba v pripadoch preterminalneho zlyhania funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 10 ml za
minatu) nema denna davka prekrocit’ 2 g.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02374-Z1A

U pacientov podstupujtcich dialyzu sa nevyzaduje dodatocna davka po dialyze. Ceftriaxén sa neda
odstranit’ peritonealnou dialyzou alebo hemodialyzou. Odporuca sa starostlivé klinické sledovanie
bezpecnosti a ti¢innosti.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a pecefiovou dysfunkciou sa odportca starostlivé
klinické sledovanie bezpec¢nosti a i¢innosti.

Spdsob podavania

Ceftriaxon Kabi sa moze podavat’ intravendznou infiziou minimalne pocas 30 mintit (uprednostneny
spOsob) alebo pomalou intravenéznou injekciou pocas 5 minut alebo hlbokou intramuskuladrnou
injekciou. Intravendzna preruSovana injekcia sa ma podat’ pocas 5 minat prednostne do vécsich zil.
Intravenézna davka 50 mg/kg alebo vyssia u dojciat a deti do 12 rokov sa ma podat’ vo forme infuzie.
U novorodencov sa ma intravendézna davka podat’ pocas 60 minit, aby sa znizZilo mozné riziko
bilirubinovej encefalopatie (pozri Casti 4.3 a 4.4). Intramuskularna injekcia sa ma aplikovat’ do relativne
vel'kého svalu a nema sa podat’ viac ako 1 g na jedno miesto. Intramuskularne podanie sa ma zvazit' v
pripade, ked’ intravenozne podanie nie je mozné, alebo je menej vhodné pre pacienta. Pre davky vyssie
ako 2 g sa ma pouzit’ intravendzne podanie.

Ak sa ako rozpustadlo pouZzije lidokain, vysledny roztok sa nikdy nesmie podavat’ intraven6zne (pozri
Cast’ 4.3). Informacie uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku pre lidokain sa maju vziat’
do tivahy.

Ceftriaxon je kontraindikovany u novorodencov (< 28 dni), ak je u nich nutna (alebo sa predpoklada, ze
bude nutnd) liecba intraven6znymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane kontinualnych infuzii
obsahujucich vapnik ako je parenteralna vyziva, vzhl'adom na riziko vzniku precipitatov ceftriaxon-
vapenatych soli (pozri Cast’ 4.3).

Riediace roztoky s obsahom vépnika (napr. Ringerov roztok, Hartmannov roztok) sa nesmu pouZit’ na
rekonstiticiu ceftriaxénu v injek¢nej liekovke alebo na d’alSie riedenie rekonstituovaného obsahu
injek¢nej liekovky na intraven6zne podanie, pretoze sa mozu vytvorit’ precipitaty. K vzniku precipitatov
ceftriaxdn-vapenatych soli moze tiez dojst, ked’ sa ceftriaxén miesa s roztokmi obsahujiicimi vapnik
v rovnakom infuznom sete. Z tohto dovodu sa ceftriaxéon nesmie miesat’ alebo podavat sticasne
s roztokmi obsahujicimi vapnik (pozri Casti 4.3, 4.4 a 6.2).

Na predoperacnu profylaxiu infekcii z operacii sa ma ceftriaxon podat’ 30 - 90 minut pred zakrokom.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ceftriaxén, na dalSie cefalosporiny alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Zavazna precitlivenost’ (napr. anafylaktickd reakcia) v anamnéze na akékol'vek iné¢ betalaktamové
antibiotika (penicilin, monobaktamy a karbapenémy).

Ceftriaxon je kontraindikovany u:
- nedonosenych novorodencov az do postmenstruacného veku 41 tyzdnov (gestacny vek +
chronologicky vek)*,
- donosenych novorodencov (do veku 28 dni):
- s bilirubinémiou, Zltackou, hypoalbuminémiou alebo acidozou, pretoze pri tychto
stavoch dochadza k porucham vézby bilirubinu*,
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- ak je u nich nutna (alebo sa predpoklada, ze bude nutnd) intravendzna lieCba vapnikom
alebo infiziami obsahujucich vapnik kvoli riziku precipitacie ceftriaxon-vapenatych soli
(pozri Casti 4.4, 4.8 a 6.2).
*[n vitro $tadie ukazuja, ze ceftriaxdn moze vytesiiovat’ bilirubin z vizby na sérovy albumin, o vedie
k moznému riziku bilirubinovej encefalopatie u tychto pacientov.

Pred intramuskularnou injekciou ceftriaxénu, kde sa lidokain pouziva ako rozpustadlo je potrebné
vylucit aj kontraindikacie lidokainu (pozri cast’ 4.4). Pozrite informacie uvedené v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre lidokain, hlavne kontraindikacie.

Roztoky ceftriaxonu obsahujuce lidokain sa nesmu nikdy podavat’ intravendzne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Rovnako ako u vsetkych betalaktdmovych antibiotik, boli hlasené zavazné a niekedy fatalne reakcie
z precitlivenosti (pozri Cast’ 4.8). Reakcie z precitlivenosti sa mozu tiez rozvinat’ do Kounisovho
syndromu, zavaznej alergickej reakcie, ktorda moze vyustit’ do infarktu myokardu (pozri cast’ 4.8). V
pripade zavaznych reakcii z precitlivenosti, sa musi liecba ceftriaxénom okamzite ukoncit’ a musi sa
zacat’ s vhodnymi nudzovymi opatreniami. Pred zacatim lieCby sa ma zistit’, ¢i ma pacient v
anamnéze zavazné reakcie z precitlivenosti na ceftriaxon, iné cefalosporiny alebo na akykol'vek iny
typ betalaktamov. Je potrebné byt opatrny pri poddvani ceftriaxonu pacientom, ktori maju
v anamnéze nezavazné reakcie z precitlivenosti na ostatné betalaktamy.

V suvislosti s liecbou ceftriaxénom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (Stevensov-
Johnsonov syndrém alebo Lyellov syndrom/toxickd epidermdlna nekrolyza a liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)), ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce alebo fatalne, avSak frekvencia tychto udalosti nie je
znama (pozri Cast’ 4.8).

Jarischova-Herxheimerova reakcia (JHR)

U niektorych pacientov so spirochétovymi infekciami sa moze kratko po zacati lieCby ceftriaxénom
vyskytnut’ Jarischova-Herxheimerova reakcia (JHR). JHR je zvycajne samoregulacny stav (ustupi
bez lieCby) alebo sa mdze liecit’ symptomaticky. Ak sa tato reakcia vyskytne, lieCba antibiotikami sa
nema prerusit’.

Encefalopatia

Pri pouziti ceftriaxdnu bola hladsena encefalopatia (pozri ¢ast’ 4.8), najma u starSich pacientov so
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2) alebo s poruchami centralneho nervového
systému. Ak existuje podozrenie na encefalopatiu suvisiacu s ceftriaxébnom (napr. zniZena Groven
vedomia, zmeneny dusevny stav, myoklonus, kfce), je potrebné zvazit' ukoncenie pouzivania
ceftriaxonu.

Interakcie s pripravkami obsahujicimi vapnik

Boli popisané pripady fatalnych vyskytov ceftriaxon-vapenatych precipitatov v plicach a oblickach
u nedonosenych aj donosenych novorodencov mladSich ako 1 mesiac. Najmenej jeden z nich dostal
ceftriaxoén a vapnik v inom case a inou intraven6znou cestou. Pripady intravaskularnej precipitacie
u inych pacientov nez u novorodencov lieCenych ceftriaxéonom a roztokmi obsahujicimi vapnik alebo
inymi pripravkami s obsahom vapnika neboli z dostupnych vedeckych udajov potvrdené. Vysledky in
vitro $tadii preukazali, Zze novorodenci maju v porovnani s ostatnymi vekovymi skupinami zvySené
riziko vzniku ceftriaxon-vapenatych precipitatov.
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Ceftriaxon sa nesmie miesat’ ¢i podavat’ zaroven s akymkol'vek intraven6znym roztokom obsahujucim
vapnik, a to ani v rozdielnych infznych setoch alebo na réznych miestach a to u vSetkych pacientov
bez ohl'adu na vek. AvSak u pacientov star§ich ako 28 dni je mozné ceftriaxon a roztoky obsahujuce
vapnik podavat’ postupne jeden po druhom za predpokladu, ze sa budi podavat’ infiznymi setmi na
odlisnych miestach alebo po vymene inflizneho setu, ¢i po dokladnom preplachnuti infizneho setu
fyziologickym roztokom medzi jednotlivymi infiziami, aby sa zabranilo vzniku precipitatov. U
pacientov vyzadujucich kontinudlnu infiziu roztokov totdlnej parenteralenj vyzivy (TPV) s obsahom
vapnika moéze oSetrujuci lekar zvazit' podanie alternativnej antibakterialnej terapie, ktora so sebou
nenesie podobné riziko vzniku precipitatov. Pokial’ sa podanie ceftriaxénu u pacientov vyzadujucich
kontinudlnu vyzivu povazuje za nevyhnutné, moze sa ceftriaxén a roztoky totalnej parenteralnej vyzivy
podat’ stcasne, avSak odlisSnymi infuznymi setmi na odliSnych miestach. Inou moznostou je
pozastavenie infuzie TPV po dobu podavania ceftriaxénu a nasledne preplachnutie infiznych setov
medzi obidvomi infiziami (pozri Casti 4.3, 4.8, 5.2 a 6.2).

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a ti€innost’ Ceftriaxonu Kabi u novorodencov, dojciat a deti sa stanovili pre davkovanie
popisané v ¢asti Davkovanie a sposob podavania (pozri ¢ast’ 4.2). Stidie ukazali, Ze ceftriaxdn,
rovnako ako niektoré d’alSie cefalosporiny, moze vytesiiovat’ bilirubin z vézby na sérovy albumin.

Ceftriaxon Kabi je kontraindikovany u nedonosenych a donosenych novorodencov s rizikom vzniku
bilirubinovej encefalopatie (pozri Cast’ 4.3).

Imunitne sprostredkovand hemolytickd anémia

Imunitne sprostredkovana hemolytickd anémia sa pozorovala u pacientov dostavajucich
cefalosporinovu triedu antibiotik, vratane Ceftriaxonu Kabi (pozri Cast’ 4.8). Zavazné pripady
hemolytickej anémie, vratane umrti, boli hlasené pocas liecby Ceftriaxonom Kabi u dospelych a aj
u deti.

Ak sa u pacienta vyvinie anémia pocas lieCby ceftriaxénom, ma sa zvazit diagnéza anémia spojena
s cefalosporinmi a podavanie ceftriaxonu prerusit’, kym sa neurci pricina.

Dlhodob4 lie¢ba

Pocas dlhodobej lieCby je potrebné v pravidelnych intervaloch vykonavat’ kontrolu kompletného
krvného obrazu.

Kolitida/rast necitlivych mikroorganizmov

Kolitida spojena s antibiotikami a pseudomembranozna kolitida boli hlasené takmer u vsetkych
antibiotik, vratane ceftriaxonu, a moze sa pohybovat’ v rozsahu od miernej az po zivot ohrozujucu.
Je preto dolezité zvazit tito diagndzu u pacientov s hnackou v priebehu alebo nasledne po podani
ceftriaxonu (pozri Cast’ 4.8). Je potrebné zvazit’ prerusenie lieCby ceftriaxonom a podanie Specifickej
liecby proti Clostridium difficile. Nesmu sa podavat’ lieky, ktoré inhibuju peristaltiku.

Tak, ako u inych antibiotik, m6Zu sa objavit’ superinfekcie necitlivymi mikroorganizmami.

Zavazna renalna a hepatalna insuficiencia

Pri zavaznej rendlnej a hepatalnej insuficiencii sa odportiica starostlivé klinické sledovanie
bezpecnosti a u¢innosti (pozri Cast’ 4.2).

Interferencia so sérologickym testovanim

Mobze nastat’ interferencia s Coombsovymi testami, a tak moze Ceftriaxon Kabi viest’ k faloSne
pozitivnym vysledkom. Ceftriaxon Kabi moze tiez viest’ k falosne pozitivnym vysledkom testov pre
galaktozémiu (pozri Cast’ 4.8).
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Neenzymatické metddy stanovenia glukdzy v moci mézu viest’ k falosne pozitivnym vysledkom.
Stanovenie glukdzy v moci pocas liecby Ceftriaxonom Kabi sa mé vykonat’ enzymaticky (pozri Cast’
4.8).

Pritomnost’ ceftriaxénu modze faloSne znizovat hladinu glukézy v krvi merani niektorymi
monitorovacimi systémami hladiny glukézy v krvi. Skontrolujte navody na pouzitie pre kazdy
monitorovaci systém. V pripade potreby pouzite iné alternativne metddy na stanovenie hladiny glukozy
v krvi.

Antibakteridlne spektrum

Ceftriaxon ma obmedzené spektrum antibakterialnej aktivity a nemusi byt vhodny v monoterapii
niektorych typov infekcii, pokial’ sa patogén nepotvrdil (pozri Cast’ 4.2). Pri polymikrobidlnych
infekciach, kde je podozrenie, Ze st tam aj patogény odolné voci ceftriaxonu, sa ma zvazit’ podanie
dalSich antibiotik.

Pouzitie lidokainu

V pripade, Ze sa roztok lidokainu pouziva ako rozpustadlo, roztoky ceftriaxonu sa mozu pouzit’ iba
na intramuskularnu injekciu. Pred pouzitim sa maju vziat’ do uvahy kontraindikacie s lidokainom,
upozornenia a iné relevantné informacie podrobne uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti
pre lidokain (pozri Cast’ 4.3). Roztok lidokainu sa nikdy nesmie podavat’ intravenozne.

Cholelitiaza

Ak su pozorované tiene na sonograme, je potrebné zvazit moznost precipitatov ceftriaxon-
vapenatych soli. Tiene, ktoré boli nespravne identifikované ako zI¢ové kamene, a ktoré sa zistili na
sonograme zI¢nika, sa CastejSie pozorovali pri davke 1 g a viac ceftriaxénu denne. Opatrnost’ je
potrebna najmi u pediatrickej populacie. Takyto typ precipitatov odznieva po vysadeni liecby
ceftriaxénu. Zriedkavo st precipitaty ceftriaxdn-vapenatych soli spajané s priznakmi. Pri
symptomatickych pripadoch sa odporuca konzervativna nechirurgickd liecba a lekar ma zvazit
prerusenie liecby ceftriaxonom na zaklade Specifického postdenia rizik a prinosov lie¢by (pozri cast’
4.8).

Cholestaza

Pripady pankreatitidy, pripadne s etiologiou biliarnej obstrukcie, boli hlasené u pacientov liecenych
ceftriaxénom (pozri ¢ast’ 4.8). U vacsiny pacientov boli pritomné rizikové faktory vzniku cholestazy

a zlcovych kalov, napr. predchadzajiuca hlavna liecba, zavazné ochorenie a totdlna parenteralna
vyziva. Nie je mozné vylucit Ceftriaxon Kabi v ulohe spuStaca alebo kofaktora stvisiaceho

s biliarnym zrdzanim.

Urolitidza

Boli hlasené pripady urolitiazy, ktora je reverzibilna po ukonceni lieCby ceftriaxénom (pozri Cast’ 4.8).
Pri symptomatickych pripadoch sa ma vykonat’ sonografia. Pouzitie u pacientov s anamnézou urolitiazy
alebo hyperkalciurie ma lekar zvazit na zaklade konkrétneho postdenia rizik a prinosov liecby.

Sodik

Tento liek obsahuje priblizne 82,3 mg sodika v jednej lickovke, ¢o zodpoveda 4,1 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Riediace roztoky s obsahom vapnika ako je Ringerov roztok alebo Hartmannov roztok sa nesmu pouzit’
na rekonstiticiu Ceftriaxonu Kabi v injekénej liekovke alebo na d’alSie riedenie rekonstituovaného
obsahu injek¢nej liekovky na intravendézne podanie, pretoze sa mozu vytvorit’ precipitaty. K vzniku
precipititov ceftriaxon-vapenatych soli moze tiez dojst, ked sa ceftriaxon miesa s roztokmi
obsahujucimi vapnik v rovnakom infiznom sete. Ceftriaxon Kabi sa nesmie podavat subezne s
intravendznymi roztokmi obsahujiicimi vapnik, vratane kontinualnych infiizii obsahujucich vapnik, ako
je parenteralna vyziva cez Y-spojku. AvSak okrem novorodencov, sa moze ceftriaxdn a roztoky
obsahujuce vépnik podavat’ nasledne jeden po druhom, ak sa infizne sety medzi infliziami preplachnu
kompatibilnou kvapalinou. /n vitro S$tadie u dospelych a novorodencov s plazmou ziskanou
z pupocnikovej krvi preukazali, Ze u novorodencov je zvySené riziko precipitacie ceftriaxén-vépenatych
soli (pozri Casti 4.2,4.3,4.4,4.8 2 6.2).

Stcasné pouzivanie s peroralnymi antikoagulanciami moéze zvysit' ich antagonisticky uc¢inok voci
vitaminu K a riziko krvacania. Odporaca sa, aby sa ¢asto kontroloval test INR (International Normalised
Ratio) a davkovanie antagonistu vitaminu K sa mé upravit’ pocas priebehu liecby ceftriaxénom a po jej
ukonceni (pozri Cast’ 4.8).

Je tu rozporuplny dokaz, pokial’ ide o potencialne zvySenie renalnej toxicity aminoglykozidov pri pouziti
s cefalosporinmi. Odportca sa sledovat’ hladiny aminoglykozidov (a funkcie obli¢iek) v klinickej praxi,
ktoré je potrebné starostlivo dodrziavat’ v takychto pripadoch.

V studii in vitro boli pozorované antagonistické U¢inky v kombinacii chloramfenikolu a ceftriaxénu.
Klinicky vyznam tohto nalezu nie je znamy.

Neboli ziadne zaznamy o interakcii medzi ceftriaxéonom a peroralnymi produktmi s obsahom vapnika
alebo o interakcii medzi intramuskularnym ceftriaxébnom a produktmi s obsahom vapnika
(intraven6znymi alebo peroralnymi).

U pacientov liecenych ceftriaxonom moézu byt falosne pozitivne vysledky Coombsovho testu.

Ceftriaxon, podobne ako iné antibiotikd, moze viest’ k faloSne pozitivnym vysledkom testov
na galaktozémiu.

Rovnako aj neenzymatické metddy na urCovanie glukézy v moci moézu viest’ k faloSne pozitivhym
vysledkom. Z tohto dovodu by ur€ovanie hladiny gluk6ézy v moci pocas terapie ceftriaxbnom malo byt

vykonané enzymaticky.

Doposial’ sa nepozorovali ziadne poruchy renalnych funkcii po subeznom podani vysokych davok
ceftriaxénu a silnych diuretik (napr. furosemidu).

Stcasné podavanie probenecidu neznizuje vylu¢ovanie ceftriaxonu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ceftriaxon prestupuje placentarnou bariérou. K dispozicii su obmedzené udaje o pouziti ceftriaxénu u
gravidnych Zzien. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky vzhl'adom
na vyvoj embrya/plodu, perinatdlny a postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Ceftriaxén sa mé podavat’
pocas gravidity a najmé v prvom trimestri gravidity, len ak prinos lie¢by prevazuje nad jej rizikom.
Dojcenie

Ceftriaxon sa vylucuje do materského mlieka v nizkych koncentraciach, ale pri terapeutickych davkach
sa neocakavaju Ziadne U€inky ceftriaxonu na dojCatd. Avsak riziko hnacky a hubovych infekcii sliznic
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nemozno vylucit. Moznost’ senzibilizacie sa mé vziat’ do uvahy. Je potrebné rozhodnut, ¢i prerusit
dojcenie alebo prerusit/ukoncit’ liecbu ceftriaxénom, pri¢om treba brat’ do uvahy prinos dojcenia pre
diet’a a prinos liecby pre zenu.

Fertilita

Reprodukéné Studie nepreukézali neziaduce G€inky na muzsku alebo zensku fertilitu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas liecby ceftriaxénom sa mézu objavit’ neziaduce uCinky (napr. zavrat), o mdze ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8). Pacienti maju byt opatrni pri vedeni
vozidiel alebo obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie ceftriaxonu st eozinofilia, leukopénia, trombocytopénia, hnacka,
vyrdzka a zvysenie hodndt pecetiovych enzymov.

Udaje, ktoré urcuju frekvenciu neziaducich ucinkov ceftriaxonu boli odvodené z klinickych stadii.

Frekvencie pouzité v tabulke sti: vel'mi Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az <1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Nezname?*

organového

systému

Infekcie a nakazy genitalne pseudo- superinfekcie®

plesiiové infekcie | membrandzna
kolitida®

Poruchy krvi eozinofilia, granulocytopénia, hemolyticka

a lymfatického leukopénia, anémia, anémia®,

systému trombocytopénia | koagulopatia agranulocytoza

Poruchy anafylakticky

imunitného Sok,

systému anafylakticka
reakcia,
anafylaktoidna
reakcia,
hypersenzitivita®
Jarischova-
Herxheimerova
reakcia (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy nervového bolest’ hlavy, encefalopatia kfée

systému zavraty

Poruchy ucha a vertigo

labyrintu

Poruchy srdca Kounisov

a srdcovej Cinnosti syndrém

Poruchy dychacej bronchospazmus

sustavy, hrudnika a

mediastina

Poruchy hnagka®, riedka nauzea, vracanie pankreatitida®,

gastrointestinalneho | stolica stomatitida,

traktu glositida
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Poruchy pecene
a ZICovych ciest

zvysené hladiny
pecenovych
enzymov

tvorba zl¢ovych
precipitatov®,
kernikterus
hepatitida®,
cholestaticka
hepatitida®®

Poruchy koze a
podkozného
tkaniva

vyrazka

pruritus

urtikaria

Stevensov-
Johnsonov
syndrém®,
toxicka
epidermalna
nekrolyza®,
multiformny
erytém, akatna
generalizovana
exantematozna
pustuloza
liekova reakcia s
eozinofiliou a
systémovymi
priznakmi
(DRESS) (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

hematuria,
glykozuria

oliguria,
oblickoveé
precipitaty
(reverzibilné)

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

flebitida, bolest’ v
mieste vpichu,
horucka

edém, zimnica

Laboratérne a
funk¢éné vysetrenia

zvysenie
kreatininu v krvi

falo$ne pozitivny
Coombsov test®,
falo$ne pozitivny
test na
galaktozémiu®,
falo$ne pozitivne
neenzymatické
metddy
stanovenia
glukozy®

@ Zalozené na hlaseniach ziskanych po uvedeni lieku na trh. Ked’ze st tieto reakcie hlasené dobrovolne
a z populacie neznameho poctu, nie je mozné spol'ahlivo odhadniit’ ich frekvenciu, preto su
kategorizované ako nezname.

Y Pozri ast’ 4.4.

¢ Obvykle reverzibilna po vysadeni ceftriaxonu.

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Infekcie a ndkazy

Pripady hnacky po pouziti ceftriaxdonu mozu byt’ spojené s Clostridium difficile. Ma sa zacat’ s liecbou
vhodnymi tekutinami a elektrolytmi (pozri Cast’ 4.4).

Precipitaty ceftriaxdn-vapenatych soli

11
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Zriedkavé, zavazné a v niektorych pripadoch fatdlne neziaduce u€inky boli hlasené u nedonosenych a
donosenych novorodencov (vo veku do 28 dni), ktori boli lie€eni intravendznym ceftriaxénom a
vapnikom. Boli pozorované precipitaty ceftriaxon-vépenatych soli v pl'icach a obli¢kach post-mortem.
Vysoké riziko precipitacie u novorodencov je vysledkom ich nizkeho objemu krvi a dlh§im pol¢asom
ceftriaxénu v porovnani s dospelymi (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2).

Boli zaznamenané pripady precipitacie ceftriaxonu v mo€ovych cestach, a to predovsetkym u deti, ktoré
boli lieCené vysokymi davkami (napr. > 80 mg/kg/den alebo celkovymi davkami vysSimi ako
10 gramov), a ktoré mali d’alSie rizikové faktory (napr. dehydrataciu alebo priputanost’ na 16zko). Tato
reakcia moze byt symptomatickd alebo asymptomatickd a moze viest' k obsStrukcii mocovych ciest
a postrenalnemu akutnemu oblickovému zlyhaniu, avSak zvyCajne je reverzibilnd po ukonceni
podavania ceftriaxonu (pozri Cast’ 4.4).

Precipitacie ceftriaxén-vapenatych soli v zl¢niku sa pozorovali najmi u pacientov, ktori boli lieceni
vysSimi davkami ako je odporucana Standardna davka. Prospektivne Studie u deti preukazali variabilny
vyskyt precipitacii pri intravenoznej aplikacii, v niektorych stadiach az nad 30 %. Vyskyt sa zda byt
niz8§i pri pomalej infazii (20 - 30 minut). Tento efekt je zvyCajne asymptomaticky, ale v zriedkavych
pripadoch boli precipitacie sprevadzané klinickymi priznakmi ako je bolest’, nauzea a vracanie. V tychto
pripadoch sa odporuca symptomaticka liecba. Precipitacia je zvycCajne reverzibilna po ukoncéeni liecby
ceftriaxénom (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa moézu vyskytnat priznaky nauzey, vracania a hnacky. Koncentraciu
ceftriaxénu nie je mozné znizit hemodialyzou ani peritonealnou dialyzou. Neexistuje Specifické
antidotum. Liecba predavkovania ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, cefalosporiny tretej generacie.
ATC kod: JO1DD04

Mechanizmus ucinku

Ceftriaxon inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny po védzbe na penicilin-viazuce proteiny (PBP).
To ma za nasledok preruSenie biosyntézy bunkovej steny (peptidoglykanu), ¢o vedie k lyze
bakterialnych buniek a ich smrti.

Rezistencia

Bakterialna rezistencia na ceftriaxdn, moéze byt v dosledku jedného alebo viacerych z nasledujicich
mechanizmov:

- hydrolyza betalaktamazami, vratane betalaktamaz s rozSirenym spektrom (ESBLs — extended-
spectrum beta-lactamases), karbapenemaz a Amp C enzymov, ktoré mozu byt indukované alebo
trvalo odblokované u urcitych aerébnych gramnegativnych druhov,

- znizend afinita penicilin-viazucich bielkovin pre ceftriaxon,

- vonkaj$ia membranova impermeabilita gramnegativnych organizmov,

- bakterialna efluxna pumpa.
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Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Minimalne inhibi¢né koncentracie
antimikrobialne;j citlivosti (EUCAST) st nasledovné:

(MIC)

Eurépskym vyborom pre

testovanie

Patogén Diluény test
(MIC, mg/l)
Citlivy Rezistentny
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. (skupiny A, B, | b. b.
CaQ)
Streptococcus pneumoniae <0,5% >2
Streptococci viridujuca skupina <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12% >0,12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 > 0,12
Neisseria meningitidis <0,12¢ >0,12
Nespecifické druhy <14 >2

a. Citlivost’ odvodena z citlivosti na cefoxitin.
b. Citlivost’ odvodena z citlivosti na penicilin.
c. Izolaty s MIC ceftriax6nu nad hrani¢éné hodnoty su zriedkavé, a ak st najdené, maju byt znova
testované, a v pripade potvrdenia maju byt’ zaslané do referen¢ného laboratoria.
d. Hrani¢né hodnoty sa vztahuji na denntl intraven6znu davku 1g x 1 a vysoku davku najmenej

2gx1.

Klinicka t¢innost’ proti Specifickym patogénom

Prevalencia ziskanej rezistencie sa u vybranych kmenov moéze lisit’ geograficky a casom, preto je
vhodné mat’ k dispozicii lokalne informacie o rezistencii, obzvlast pri lieCbe zavaznych infekcii.
Podra potreby je potrebné poziadat’ o radu odbornika vtedy, ak je lokalna prevalencia rezistencie taka,
Ze prospesnost’ ceftriaxdnu je prinajmensom pri niektorych typoch infekcii otazna.

Bezne citlivé druhy

Grampozitivne aerébne mikroby

Staphylococcus aureus (meticilin-citlivy)*

Staphylococci koagulaza-negativne (meticilin-citlivé)*

Streptococcus pyogenes (skupina A)

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Streptococcus pneumoniae
Streptococci viridujuca skupina

Gramnegativne aerébne mikroby
Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Providencia spp.

Treponema pallidum
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Druhy, u ktorych méze byt problémom ziskana rezistencia

Grampozitivne aerdbne mikroby
Staphylococcus epidermidis”
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis”

Gramnegativne aerobne mikroby
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherchia coli”

Klebsiella pneumoniae”
Klebsiella oxytoca™

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Anaerébne mikréby
Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Prirodzene rezistentné organizmy

Grampozitivne aerébne mikroby
Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gramnegativne aerébne mikroby
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerébne mikréby
Clostridium difficile

Dalsie

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ V3etky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné voci ceftriaxonu.
" Rezistencia miery > 50 % v aspon jednej oblasti.

% ESBL produkujice kmene st vzdy rezistentné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intravendznom bolusovom podani 500 mg a 1 g ceftriaxénu su priemerné maximalne plazmatické
hladiny ceftriaxénu priblizne 120 a 200 mg/l, v uvedenom poradi. Po intravendznej infuzii 500 mg, 1 g
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a2 g ceftriaxénu su plazmatické hladiny ceftriaxénu priblizne 80, 150 resp. 250 mg/l, v uvedenom
poradi.

Po intramuskularnej injekcii su priemerné maximalne plazmatické hladiny ceftriaxénu priblizne
polovi¢éné ako boli pozorované po intravendéznom podani ekvivalentnej ddvky. Maximalna plazmaticka
koncentracia po jednorazovej 1 g intramuskularnej davke je asi 81 mg/l a dosiahne sa za 2 - 3 hodiny
po podani.

Plocha pod krivkou zavislosti koncentracie od ¢asu v plazme po intramuskuldrnom podani je rovnaka
ako po intravendéznom podani ekvivalentnej davky.

Distribtcia

Distribucny objem ceftriaxonu je 7 — 121. Koncentracie vysoko nad minimalnou inhibi¢nou
koncentraciou najdélezitejSich patogénov su detekovatelné v tkanive, vratane pltc, srdca, zl¢ovych
ciest/pecene, mandli, stredného ucha a nosovej sliznice, kosti a v mozgovomiechovej, v pleuralne;,
prostatickej a synovialnej tekutine. Pri opakovanom podani je vidiet' 8 — 15 % narast priemernej
maximalnej plazmatickej koncentracie (Cmax); rovnovazny stav sa dosiahne vo vicsine pripadov v rameci
48 az 72 hodin v zavislosti od sp6sobu podania.

Penetracia do jednotlivych tkaniv

Ceftriaxon prechadza cez mozgové blany. Najvacsi prienik je pri zapale mozgovych blan. Priemerné
maximalne koncentracie ceftriaxonu v cerebrospinalnej tekutine (CST) u pacientov s bakterialnou
meningitidou st hlasené az do 25 % v plazme v porovnani s 2 % v plazme u pacientov bez zapalu
mozgovych bldn. Maximalne koncentracie ceftriaxéonu v CST sa dosiahnu priblizne za 4 az 6 hodin po
intravenoznej injekcii. Ceftriaxdn prechadza cez placentarnu bariéru a v nizkych koncentraciach sa
vylucuje do materského mlieka (pozri Cast’ 4.6).

Vizba na proteiny

Ceftriaxon sa reverzibilne viaze na albumin. Vizba na plazmatické bielkoviny je asi 95 % pri
plazmatickych koncentraciach pod 100 mg/l. Vizba je saturovatel'na a viazany podiel klesa s rastiicou
koncentraciou (az do 85 % pri plazmatickej koncentracie 300 mg/1).

Biotransformécia

Ceftriaxén nie je metabolizovany systémovo, ale je konvertovany Crevnou flérou na neaktivne
metabolity.

Eliminacia

Celkovy plazmaticky klirens ceftriaxdnu (viazaného a neviazaného) je 10 — 22 ml/min. Renalny klirens
je 5 — 12ml/min. 50 — 60 % ceftriaxénu sa vyluCuje v nezmenenej forme mocom, primarne
glomerularnou filtraciou, zatial’ co 40 — 50 % sa vylucuje v nezmenenej forme ZI€ou. Eliminacny polcas
celkového ceftriaxénu u dospelych je asi 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene sa farmakokinetika ceftriaxénu zmeni len
minimalne tak, ze sa pol¢as mierne zvysi (menej ako dvojnasobne), a to aj u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek.

Relativne mierny narast polCasu pri poruche funkcie obliciek sa vysvetl'uje kompenza¢nym zvysSenim
nonrenalneho klirensu, vyplyvajuici z poklesu vézby na bielkoviny a zodpovedajiuceho narastu
nonrenalneho klirensu celkového ceftriaxénu.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nezvySuje elimina¢ny polcas ceftriaxénu z dovodu
kompenzacného zvysenia renalneho klirensu. Je to tiez v dosledku zvysenia vol'nej frakcie ceftriaxonu
v plazme, o prispieva k pozorovanému paradoxnému zvySeniu celkového klirensu lieciva, so
zvySenim distribu¢ného objemu paralelne so zvySenim celkového klirensu.
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Starsi ludia
U starSich 0sob vo veku nad 75 rokov je priemerny eliminacny polcas zvyc€ajne dva az trikrat vacsi
ako u mladych dospelych.

Pediatricka populacia

Poléas ceftriaxénu je predizeny u novorodencov. Od narodenia do 14 dni veku, sa méze hladina vol'ného
ceftriaxonu d’alej zvysovat’ faktormi ako je zniZena glomerularna filtracia a zmenena vézba na proteiny.
V priebehu detstva je polcas nizsi ako u novorodencov alebo dospelych.

Plazmaticky klirens a distribu¢ny objem celkového ceftriaxonu je vacsi u novorodencov, dojciat a deti
ako u dospelych.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxonu je nelinearna a vsetky zakladné farmakokinetické parametre s vynimkou
elimina¢ného pol€asu su zavislé na davke, ak st na zaklade celkovej koncentracie lieCiva a zvySuju sa
menej ako proporcionalne s davkou. Nelinearita vznika v dosledku nasytenia vdzby na plazmatické
proteiny, a preto sa pozoruje u celkového plazmatického ceftriaxonu, ale nie u volného (neviazaného)
ceftriaxonu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Tak ako u inych betalaktdmovych antibiotik, farmakokineticko-farmakodynamicky index ukazujici
najlepsiu korelaciu s in vivo uc¢innost'ou je percento davkovacieho intervalu, v ramci ktorého zostava
koncentracia neviazaného lie¢iva nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (MIC) ceftriaxonu pre
jednotlivé ciel'ové druhy (t.j. % T > MIC).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Existuju dokazy zo $tadii na zvieratach, ze vysoké davky vapenatych soli ceftriaxénu viedli k vzniku
konkrementov a precipitatov v zl¢niku psov a opic, ktoré sa ukazali ako reverzibilné. Studie na

zvieratach nepreukazali reprodukéntl toxicitu a genotoxicitu. Studie karcinogenity ceftriaxénu sa
nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Na zaklade literarnych tdajov ceftriaxon nie je kompatibilny s amsakrinom, vankomycinom,
flukonazolom, aminoglykozidmi a labetalolom.

Roztoky s obsahom ceftriaxénu sa nesmtl miesat’ a ani pridavat’ k inym liekom, okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti 6.6. Hlavne riediace roztoky s obsahom vapnika (napr. Ringerov roztok, Hartmannov
roztok) sa nesmil pouZzit’ na rekonstitiiciu ceftriaxénu v injekénej liekovke alebo na d’alSie riedenie
rekonstituovaného obsahu injek¢nej lieckovky na intravendzne podanie, pretoze sa mozu vytvorit
precipitaty. Ceftriaxon sa nesmie miesat’ alebo podavat sucasne s roztokmi obsahujucimi vapnik vratane
totalnej parenteralnej vyzivy (pozri Casti 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8).
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6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky.

Zriedeny roztok:

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana pocas 12 hodin pri 25 °C a pocas 2 dni pri 2 °C az 8§ °C.
Z mikrobiologického hl'adiska by mal byt pripravok pouzity ihned. Ak nie je ihned’ pouzity, cCas
uchovavania a vonkajsie podmienky méa na zodpovednosti pouzivatel’ a bezne by nemali presiahnut’ 24
hod. pri 2 — 8 °C, pokial' rekonstiticia neprebehla v kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienkach.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml sklenena injekéna liekovka hydrolytickej triedy 2 alebo 3 (Ph. Eur.), zatka vyrobena z butylovej
gumy s hlinikovym vieckom.
Velkosti balenia: 5, 10 injekénych liekoviek.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ceftriaxon sa nesmie mieSat’ v jednej injekcnej strickacke s akymkolvek inym lieckom okrem
1% roztoku lidokainium-chloridu (iba na intramuskularnu injekciu).

Rekonstituovany roztok treba pretrepavat do 60 sekund, aby doslo ku kompletnému rozpusteniu
ceftriaxénu.

Preukézala sa kompatibilita s nasledujticimi roztokmi:
- 0,9% roztok chloridu sodného ( 9 mg/ml),

- 1% roztok lidokainium-chloridu (10 mg/ml),

- roztok 5% glukoézy (50 mg/ml),

- voda na injekcie.

Iba uvedené riediace roztoky v tabul’kach nizsie sa mézu pouzit’ na rekonstituciu pre prislusny spdsob
podania.

Intramuskuldrna injekcia:

Riediaci roztok Prasok ceftriaxonu Objem riediaceho Priblizné koncentracia
roztoku ceftriaxonu v
kone¢nom roztoku
Roztok 1% lidokainium- | 1 g 3 ml 285 mg/ml
chloridu

Roztok sa musi podat’ hlbokou intramuskularnou injekciou do glutealneho svalu.
Roztoky lidokainu sa nesmu podavat’ intravendzne.

Intravenozna injekcia:
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Riediaci roztok

Prasok ceftriaxonu

Objem riediaceho
roztoku

Priblizna koncentracia
ceftriaxonu v
kone¢nom roztoku

Voda na injekcie

lg

10 ml

100 mg/ml

Injekcia sa ma podavat’ pocas 5 minut priamo do Zily alebo cez kanylu formou intravenoznej infuzie.

Rekonstituované injekéné roztoky maju slabozlté sfarbenie, ktoré vSak nema vplyv na t€innost’ alebo
znaSanlivost’ Ceftriaxonu Kabi.

Intravenozna infuzia:

Riediaci roztok

Prasok ceftriaxénu

Objem riediaceho
roztoku

Priblizna koncentracia
ceftriaxénu v
kone¢nom roztoku

0,9% roztok NaCl

lg

20 ml

50 mg/ml

5% roztok glukozy

lg

20 ml

50 mg/ml

Rekonstitacia infizneho roztoku pripraveného na podanie sa musi uskutocnit’ v dvoch krokoch, aby
doslo k uplnej rekonstiticii pozadovaného objemu infuzneho roztoku:

1. Ceftriaxon Kabi 1 g, prasok na injekény/infuzny roztok, sa v injek¢nej liekovke rekonstituuje
s 10 ml jedného z kompatibilnych intravenéznych roztokov. Roztok sa potom musi preniest’
do vhodného infizneho vaku. Musia sa dodrziavat’ kontrolované a schvalené aseptické

podmienky.

2. Roztok sa musi d’alej zriedit’ s 9,5 ml riediaceho roztoku, aby sa dosiahol kone¢ny objem 20

ml a koncentracia 50 mg/ml.
Inftizia sa ma podat’ minimélne pocas 30 minut.

Po skonceni infuzie sa odportca preplachnut’ infuznu hadicku jednym z riediacich roztokov, aby sa
podal celkovy objem Ceftriaxonu Kabi.

(V Casti 4.2 najdete d’alsie informacie).

Rekonstituované roztoky je potrebné vizualne skontrolovat. Mo6zu sa pouzit’ iba ¢ire roztoky bez
vidite'nych Castic. Rekonstituovany roztok je len na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity roztok sa
musi zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

15/0402/07-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 24. oktdbra 2007
Déatum posledného predlzenia registracie: 27. septembra 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024
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