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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Ceftriaxone hameln 1 g prasok na injek¢ény/infazny roztok
Ceftriaxone hameln 2 g prasok na injekény/infazny roztok

ceftriaxon

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftriaxone hameln a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ceftriaxone hameln
Ako pouzivat’ Ceftriaxone hameln

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxone hameln

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ceftriaxone hameln a na ¢o sa pouZiva

Ceftriaxone hameln je antibiotikum poddvané dospelym a detom (vratane novorodencov). Posobi tak,
ze zabija baktérie, ktoré spdsobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Ceftriaxone hameln sa pouZziva na liecbu infekcii:
- mozgu (meningitida),

- pluc,

- stredného ucha,

- brucha a brusnej steny (peritonitida),

- mocovych ciest a obliciek,

- kosti a kibov,

- koze a mékkych tkaniv,

- krvi,

- srdca.

Moze sa podavat’:

- na liecbu $pecifickych infekcii prendsanych pohlavnym stykom (kvapavka a syfilis),

- na lie¢bu pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia), ktori maji horucku z dovodu
bakterialnej infekcie,

- na liecbu infekcii hrudnika u dospelych s chronickou bronchitidou,

- na lie¢bu lymskej borelidzy (zapri¢inenej posStipanim kliestom) u dospelych a deti vratane
novorodencov vo veku od 15 dni,

- na prevenciu infekcii pocas chirurgického zakroku.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ceftriaxone hameln

NepouZivajte Ceftriaxone hameln:

- ak ste alergicky na ceftriax6n.

- ak ste v minulosti mali nahlu alebo zavaznu alergickl reakciu na penicilin alebo podobné
antibiotika (ako st cefalosporiny, karbapenémy alebo monobaktamy). Medzi prejavy patri nahly
opuch hrdla alebo tvare, ktory moze stazit’ dychanie alebo prehitanie, nahly opuch ruk,
chodidiel a ¢lenkov, bolest’ na hrudniku a zavazna vyrazka, ktora sa rychlo rozvija.

- ak ste alergicky na lidokain a ma sa vam podat’ Ceftriaxone hameln vo forme injekcie do svalu.

Ceftriaxone hameln sa nesmie podavat’ dojcatam, ak:

- je dieta predCasne narodené,

- je diet'a novorodenec (vo veku do 28 dni) a mé urcité problémy s krvou alebo zltacku
(zozltnutie koZe a/alebo o¢nych bielok) alebo sa mu podavat’ do zily liek, ktory obsahuje
vapnik.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ceftriaxone hameln, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotn1 sestru:

- ak ste neddvno dostali alebo dostanete lieky, ktoré obsahuju vapnik,

- ak ste neddvno mali hnacku po uziti antibiotika,

- ak ste niekedy mali problémy s ¢revami, hlavne kolitidu (zapal ¢riev),

- ak mate problémy s peceniou alebo oblickami (pozri Cast’ 4),

- ak mate zI¢nikové alebo oblickové kamene,

- ak mate iné ochorenia ako napriklad hemolytickil anémiu (zniZenie poctu ¢ervenych krviniek,
ktoré moze viest’ k zblednutiu koZe a spdsobit’ slabost’ a dychaviénost),

- ak ste na diéte s nizkym obsahom sodika,

- mate alebo sa u vas v minulosti vyskytla kombinacia niektorych z nasledujucich priznakov:
vyrazka, ¢ervena koza, pl'uzgiere na perach, o¢iach a v ustach, olupovanie koze, vysoka
horucka, priznaky podobné chripke, zvysend hladina peceniovych enzymov zistena krvnymi
testami a zvySeny pocet urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢Senie lymfatickych
uzlin (prejavy zavaznych koznych reakcii, pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*).

Ak mate podstupit’ vySetrenie krvi alebo mocu

Ak dostavate Ceftriaxone hameln dlhodobo, moze byt u vas potrebné vykonavat’ pravidelné krvné
vySetrenia. Ceftriaxone hameln méze ovplyvinovat’ vysledky vysetreni mo¢u na cukor a krvného testu
znameho ako Coombsov test. Ak podstupujte vysetrenie:

- informujte osobu, ktora vam bude odoberat’ vzorku o tom, ze dostadvate Ceftriaxone hameln.

Ak ste diabetik alebo sa u vas musi sledovat’ hladina glukézy v krvi, pocas liecby ceftriaxébnom
nepouzivajte niektoré systémy na sledovanie glukdzy v krvi, pretoze by mohlo dojst’ k nespravnemu
urc¢eniu hladiny glukézy v krvi. Ak pouzivate takéto systémy, precitajte si navod na pouzitie

a povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. V pripade potreby sa maji pouzit
alternativne testovacie metody.

Deti

Predtym, ako vase dieta dostane Ceftriaxone hameln, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

- ak vase dieta nedavno dostavalo alebo bude dostavat’ do Zzily liek s obsahom vapnika.

Iné lieky a Ceftriaxone hameln
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi najmé ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
- urcity typ antibiotika nazyvany aminoglykozid,
- antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouzivany na liecbu infekcii, hlavne o¢i).
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Lekar zvazi prinos vasej liecby s Ceftriaxone hameln oproti rizikdm pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ceftriaxone hameln moze sposobit’ zavrat. Ak pocitujete zavrat. neved'te vozidlo a nepouzivajte
ziadne néstroje alebo stroje. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, obrat'te na svojho lekara.

Ceftriaxone hameln obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 83 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1 g injekénej liekovke. To
sa rovna 4,15 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje 166 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 2 g injekénej liekovke.
To sa rovna 8,30 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Priprava lieku na podanie — pozri Cast’ ,,Nasledujtica informacia je urcend len pre zdravotnickych
pracovnikov® na konci tejto pisomnej informacie. Pri vypocéte celkového obsahu sodika vo kone¢nom
roztoku lieku sa ma zohl'adnit’ mnoZzstvo sodika v rozpustadle.

Podrobné informécie o obsahu sodika v roztoku pouzitom na zriedenie lieku su uvedené pisomnej
informacii pouzitého rozpustadla.

3. Ako pouzivat’ Ceftriaxone hameln

Ceftriaxone hameln zvyc€ajne podéava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’

- intravenoznou infuziou alebo ako injekcia priamo do Zily alebo

- do svalu.

Ceftriaxone hameln pripravi lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra a nebude sa mieSat’ ani podavat’
sucasne s injekciami obsahujucimi vapnik.

Zvycajna davka

Vas lekar rozhodne o tom, aka dava Ceftriaxone hameln je pre vas spravna. Davka bude zavisiet’ od
zavaznosti a typu infekcie, od toho, ¢i uzivate aj iné antibiotika, od vasej telesnej hmotnosti a veku

a od toho, ako fungujt vase oblicky a pecen. Pocet dni alebo tyzdiov, pocas ktorych budete dostavat
Ceftriaxone hameln, zavisi od typu infekcie, ktora mate.

Dospeli, starsi pacienti a deti vo veku 12 rokov a starsie s telesnou hmotnost'ou 50 kilogramov

(kg) alebo viac:

- 1 az 2 g jedenkrat denne podl'a zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, vas lekar
vam poda vyssiu davku (az 4 g jedenkrat denne). Ak je vaSa denna davka vyssia ako 2 g,
mozete ju dostavat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve samostatné davky.

Novorodenci, dojcata a deti vo veku od 15 dni do 12 rokov s telesnou hmotnost'ou menej ako

50 kg:

- 50-80 mg Ceftriaxone hameln na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a jedenkrat denne podl'a
zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, vas lekar vam poda vyssiu davku az
100 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti az do maximalne 4 g jedenkrat denne. Ak je vasa denna
davka vyssia ako 2 g, mozete ju dostévat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve
samostatné davky.

- Deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac maju dostat’ zvy¢ajna davku pre dospelych.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00472-REG, 2024/00473-REG

Novorodenci (0-14 dni)

- 20-50 mg Ceftriaxone hameln na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a jedenkrat denne podl'a
zévaznosti a typu infekcie.

- Maximélna denna davka nema byt’ viac ako 50 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a.

Pacienti s problémami s pecefiou a oblickami

Mozete dostavat’ ini davku ako je zvy€ajnd dédvka. V4s lekar rozhodne, kol'ko Ceftriaxone hameln
budete potrebovat’ a bude vas starostlivo kontrolovat’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia pecene
a obliciek.

Ak pouzijete viac Ceftriaxone hameln, ako mate
Ak nahodne dostanete vyssiu ako je predpisana davka, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftriaxone hameln

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

Ak prestanete pouzivat’ Ceftriaxone hameln

Neprestavajte pouzivat’ Ceftriaxone hameln, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak mate akékol'vek
dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s tymto liekom sa mézu vyskytnit’ nasledujace vedlajsie tcinky:

Zavazné alergické reakcie (nezname, frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych adajov).

Ak mate zavaznu alergick reakciu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahimnat”:

- nahly opuch tvare, hrdla, pier alebo ust. To moze spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo
prehlitanim.

- nahly opuch rik, chodidiel a ¢lenkov,

- bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktord moéze byt priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

Zavazné kozné reakcie (nezname, frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Ak sa u vas vyskytne zadvazna kozna reakcia, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahinat’:

- zavaznu vyrazku, ktora sa objavi nahle, s pl'uzgiermi alebo olupovanim koze a s moznymi
pluzgiermi v ustach (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza, ktoré st
tiez zname ako SJS a TEN),

- kombinaciu niektorych z nasledujucich priznakov: rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota,
zvySené hladiny peceniovych enzymov, krvné abnormality (eozinofilia), zvicsené lymfatické
uzliny a in¢ postihnutia organov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi,
znama aj ako DRESS alebo syndrém precitlivenosti na liek),

- Jarischovu-Herxheimerovu reakciu, ktora spdsobuje horucku, zimnicu, bolest’ hlavy, bolest’
svalov a koznu vyrazku, ktoré zvyCajne vymiznu sami, K tejto reakcii dochadza kratko po zacati
lieCby ceftriaxonom infekcii sposobenych spirochétami, ako je lymska borelioza.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00472-REG, 2024/00473-REG

Dalsie mozné vedlajsie ucinky:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

abnormalne pocty bielych krviniek (ako je zniZenie poctu leukocytov a zvySenie poctu
eozinofilov) a krvnych dosti¢iek (zniZenie poctu trombocytov),

riedka stolica alebo hnacka,

zmeny vo vysledkoch krvnych peceiovych testov,

vyrazka.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

plesiiové infekcie (napriklad afty alebo plesiiové infekcie genitalii),

zniZenie poctu bielych krviniek (granulocytopénia),

znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia),

problémy so zrazanim krvi. Prejavy moézu zahfiiat’ lahka tvorbu podliatin a bolest’ a opuch
kibov.

bolest’ hlavy,

zavrat,

pocit nevol'nosti a/alebo nevolnost’,

svrbenie,

bolest alebo pocit palenia pozdiz Zily, do ktorej sa podal Ceftriaxone hameln, bolest’ v mieste
vpichu injekcie,

vysoka teplota (horucka),

abnormalne vysledky testov funkcie obli¢iek (zvySenie hladiny kreatininu v krvi).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zapal hrubého Creva. Prejavy mozu zahimat’ hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolest’ zaltidka
a horucku.

tazkosti s dychanim (bronchospazmus),

zniZena uroven vedomia, nezvyc¢ajné pohyby, nepokoj a ki¢e, najmé u starSich pacientov so
zavaznymi problémami s oblickami alebo nervovym systémom,

hrckovita vyrazka (zihl'avka), ktord méze pokryvat’ vacsiu Cast’ vasho tela, pocit svrbenia

a opuch,

krv alebo cukor v modi,

edém (nahromadenie tekutiny),

triaska,

infekcia v mieste podania injekcie.

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

sekundarna infekcia, ktord nemusi reagovat’ na predtym predpisané antibiotikum,

urcity typ anémie, pri ktorej sa nicia ¢ervené krvinky (hemolyticka anémia).

zavazné zniZenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza),

kice,

vertigo (pocit toCenia),

zapal pankreasu (pankreatitida). Prejavy zahinaju silna bolest’ v zaludku, ktora sa §iri do chrbta.
zapal sliznice ust (stomatitida),

zapal jazyka (glositida). Prejavy zahimaju opuch, s€ervenanie a bolestivost’ jazyka.
problémy so zl¢nikom a/alebo pecenou, ktoré mozu sposobit’ bolest’, nevol'nost, vracanie,
zozltnutie koze, svrbenie, nezvycajne tmavy moc a stolicu ilovitej farby,

neurologické ochorenie, ktoré sa moze vyskytnit’ u novorodencov so zavaznou Zltackou
(kernikterus),

problémy s oblickami spdsobené nahromadenim ceftriax6u a vapnika. Mo6ze sa vyskytnat
bolest’ pri moceni alebo nizky vydaj mocu.

falo$ne pozitivny vysledok Coombsovho testu (test na niektoré problémy s krvou),

falo$ne pozitivny vysledok na galaktozémiu (abnormalne hromadenie cukru galaktozy).
Ceftriaxone hameln mdze ovplyvnit’ niektoré druhy testov na glukoézu v krvi — porad’te sa so
svojim lekarom.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra. lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftriaxone hameln
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni injekénej
liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Principy spravnej praxe uvadzajl, Ze roztoky sa maju pripravovat’ tesne pred pouzitim.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii/zriedeni:

Ceftriaxone hameln je po rekonstittcii/zriedeni na intramuskulérnu injekciu, intravendznu injekciu
a infuziu chemicky a fyzikalne stabilny vo vSetkych odporuc¢anych riediacich roztokoch:

- po dobu 6 hodin pri teplote do 25 °C,

- po dobu 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C (v chladnicke).

Rekonstituovany liek nemusi byt’ chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢asy

a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a zvy€ajne by to nemalo byt
dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa rekonstitucia/riedenie nevykonali

v kontrolovanych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znamky zhorSenia kvality.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftriaxone hameln obsahuje

- Liecivo je ceftriaxon. Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 g alebo 2 g ceftriaxénu (ako disodna
sol’ ceftriaxénu).

- Neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Ceftriaxone hameln a obsah balenia
Ceftriaxone hameln je takmer biely alebo Zltkasty prasok.

Ceftriaxone hameln sa dodava v sklenenej injek¢nej lickovke vyrobenej z bezfarebného skla tretej
hydrolytickej triedy uzavretej bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo
hlinikovym uzaverom a plastovym odklapacim vieCkom.

Kazdé balenie obsahuje 10 injekénych liekoviek.

Drzitel rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh

Inselstra3e 1

31787 Hameln

Nemecko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobca

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko Ceftriaxon hameln 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie / Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung / poudre pour solution
injectable/pour perfusion
Ceftriaxon hameln 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie / Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung / poudre pour solution
injectable/pour perfusion

Ceska republika Ceftriaxone hameln

Dansko Ceftriaxon “hameln”

Finsko Ceftriaxon hameln 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Ceftriaxon hameln 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Holandsko Ceftriaxon hameln 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxon hameln 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

frsko Ceftriaxone hameln 1 g powder for solution for injection/infusion
Ceftriaxone hameln 2 g powder for solution for injection/infusion

Nemecko Ceftriaxon hameln 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Ceftriaxon hameln 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Norsko Ceftriaxon hameln 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplosning
Ceftriaxon hameln 2 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplasning

Rakusko Ceftriaxon hameln 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Ceftriaxon hameln 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Slovenska republika  Ceftriaxone hameln 1 g praSok na injekény/infuzny roztok
Ceftriaxone hameln 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Svédsko Ceftriaxon hameln 1 g Pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Ceftriaxon hameln 2 g Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Taliansko Ceftriaxone hameln

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ceftriaxone hameln 1 g prasok na injekény/infuzny roztok sa méze podavat’ i.m. injekciou, pomalou
i.v. injekciou a i.v. infuziou.
Ceftriaxone hameln 2 g prasok na injekény/infuzny roztok sa méze podavat’ i.m. injekciou, pomalou
1.v. injekciou a i.v. infuziou.

Rekonstiticia

Po pridani riediaceho roztoku k obsahu injek¢nej liekovky sa ma injekcéna liekovka pretrepat’, kym sa
prasok nerozpusti. Roztok by mal byt po 1-2 minutach ciry.

Roztok mdze byt po rekonstiticii bezfarebny alebo zIty. Farebna intenzita zavisi od koncentracie
ceftriaxonu a pouzitého rozpustadla.

Len na jedno pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.
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Sposob podavania

Ceftriaxone hameln sa mdze podavat’ intraven6znou infiziou pocas najmenej 30 minut (preferovana
cesta podania) alebo pomalou intraven6znou injekciou poc¢as 5 minut, alebo hlbokou intramuskularnou
injekciou. Intravenozna intermitentna injekcia sa ma podat’ pocas 5 mintt, prednostne do vacsich zil.
Intravenézne davky 50 mg/kg alebo vyssie u dojcCiat a deti vo veku do 12 rokov sa maju podévat’
infuziou. U novorodencov sa maju intravendzne davky podavat’ poc¢as 60 minut na znizenie mozného
rizika bilirubinovej encefalopatie. Intramuskularne injekcie sa majua podavat’ dostatocne hlboko do
vel'kej Casti relativne velkého svalu a nema sa podat’ viac ako 1 g na jedno miesto. Intramuskularne
podavanie sa ma zvazit’ ak intravenozna cesta poddvania nie je mozna alebo je pre pacienta menej
vhodna.

Dévky vyssie ako 2 g sa maju podavat’ intravendzne.

Rozpustadla obsahujuce vapnik ako je Ringerov roztok alebo Hartmannov roztok sa nemaju pouzivat
na rekonstitticiu injekénych liekoviek Ceftriaxone hameln ani na d’alsie riedenie rekonstituovanych
injek¢énych liekoviek na intraven6zne pouzitie, pretoze sa mozu tvorit’ precipitaty. K precipitacii
ceftriaxénovo-vapnikovych soli mézu dochadzat’ aj vtedy, ak sa ceftriaxdn zmieSa s roztokmi
obsahujucimi vapnik v rovnakej intravendznej hadicke. Preto sa ceftriaxon a roztoky obsahujuce
vapnik nesmu mieSat’ ani podavat’ subezne.

U pacientov starsich ako 28 dni sa vSak na zabranenie precipitdcie mozu ceftriaxén a roztoky
obsahujuce vapnik podavat’ postupne za sebou, ak sa pouziji infuzne hadicky na ré6znych miestach
podania alebo ak sa infuzne hadicky medzi infiziami vymenia alebo dékladne preplachnu
fyziologickym roztokom. Ak je u pacientov potrebna kontinudlna infuzia roztokov celkovej
parenteralnej vyzivy (TPV), zdravotnicki pracovnici mozu zvazit’ pouzitie inych antibakterialnych
lieCob, ktoré nenest podobné riziko precipitacie. Ak sa povazuje pouZitie ceftriaxénu u pacientov
vyzadujucich kontinudlnu parenterdlnu vyzivu za nevyhnutné, roztoky TPV a ceftriaxén sa mozu
podavat stibezne, avSak cez rozne infuzne hadicky a r6zne miesta podania. Alternativne sa moze
infuzia roztokov TPV na cas podania infuzie ceftriaxonu zastavit’ a infuzne hadicky medzi podaniami
roztokov preplachnut’.

Roztok sa ma pred podanim skontrolovat,, ¢i je Ciry a neobsahuje nerozpustné Castice.

Po podani sa odporuca intraven6znu hadic¢ku preplachnut’ infuznou tekutinou, aby sa zaistilo podanie
celej davky.

Intramuskularna injekcia

Liek sa ma zriedit’ s prisluSnym objemom

- vody na injekcie,

- 10 mg/ml (1 %) roztoku lidokainu,

- 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného.

Davka Objem riediaceho roztoku Priblizna koncentracia roztoku
lg 3,5ml 238 mg/ml
2g 7 ml 238 mg/ml

Liek sa ma podat’ hlbokou intramuskularnou injekciou.

Liek sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢nej striekacke so ziadnym inym liekom okrem 10 mg/ml
(1 %) roztoku lidokainium-chloridu.

Nepodavajte intraven6zny roztok lieku s lidokainom.

Davky vyssie ako 1 g sa maju rozdelit’ a podat’ injekciou do viacerych miest podania.

Davky vyssie ako 2 g sa maju podavat’ intravendzne.
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Intravené6zna injekcia (5 mintt)

Obsah injekenej liekovky sa ma rozpustit’ v jednej s nasledujucich tekutin na injekciu:
- voda na injekcie,

- 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného,

- 50 mg/ml (5 %) roztok glukozy.

Dévka Objem riediaceho roztoku Pribliznd koncentrécia roztoku
lg 10 ml 93,5 mg/ml
2g 20 ml 93,5 mg/ml

Nepodavajte intraven6zny roztok lieku s lidokainom.

Intravenodzna infuzia (najmenej 30 minut)

Na pripravu roztokov ceftriaxénu na intraven6znu infiziu v koncentraciach 10 mg/ml az 50 mg/ml sa
ma prasok rozpustit’ v 10 ml jedného z nasledujucich roztokov:

- 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného,

- 50 mg/ml (5 %) roztok glukozy,

- 50 mg/ml (5 %) roztok glukdzy s 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného v pomere 1 : 1,
- 50 mg/ml (5 %) roztok glukdézy s 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného v pomere 2 : 1.

Takto ziskany roztok sa mé d’alej zriedit’ s rovnakym roztokom, ako sa pouzil za rozpustenie.

Dévka Celkovy objem riediaceho Priblizna koncentracia roztoku
roztoku
lg 20 ml 50 mg/ml
lg 25 ml 40 mg/ml
lg 100 ml 10 mg/ml
2g 40 ml 50 mg/ml
2g 50 ml 40 mg/ml
2¢g 200 ml 10 mg/ml

Nepodavajte intraven6zny roztok lieku s lidokainom.



