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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ceftriaxone hameln 1 g prasok na injekény/infazny roztok
Ceftriaxone hameln 2 g prasok na injekény/infazny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ceftriaxone hameln, 1 g, pradSok na injekény/infuzny roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 g ceftriaxénu (ako ceftriaxon, disodna sol’).

Kazda 1 g injek¢na liekovka obsahuje 83 mg sodika (3,6 mmol).

Ceftriaxone hameln, 2 g, praSok na injekény/infazny roztok
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2 g ceftriaxdnu (ako ceftriaxén, disodna sol’).

Kazda 2 g injek¢nd liekovka obsahuje 166 mg sodika (7,2 mmol).

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injekény/infuzny roztok (prasok na injekciu/infuziu).
Takmer biely alebo Zltkasty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ceftriaxone hameln je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii u dospelych a deti, vratane
donosenych novorodencov (od narodenia):

bakterialna meningitida,

komunitne ziskand pneumonia,

nozokomialna pneumonia,

akutny zapal stredného ucha,

intraabdominalne infekcie,

komplikované infekcie mocovych ciest (vratane pyelonefritidy),

infekcie kosti a kibov,

komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv,

gonorea,

syfilis,

bakterialna endokarditida.

Ceftriaxone hameln sa moZze pouzivat’:
na lie¢bu akatnych exacerbacii chronickej obstrukénej choroby plic u dospelych,
na liecbu diseminovanej lymskej borelioézy (vcasnej (Stadium II) a neskorej (Stadium I1I))
u dospelych a deti vratane novorodencov vo veku od 15 dni,
na predoperacnt profylaxiu infekcii v mieste chirurgického zakroku,

pri liecbe neutropenickych pacientov s horackou, pre ktora je podozrenie, Ze je spdsobena
bakterialnou infekciou,
pri lie¢be pacientov s bakterémiou, ktora sa vyskytuje v sivislosti s niektorou z vyssie
uvedenych infekcii alebo ak existuje podozrenie, Ze stvisi s niektorou z tychto infekcii.
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Ceftriaxone hameln sa ma podavat’ subezne s inymi antibiotikami vzdy, ked’ mozny rozsah baktérii
spdsobujucich ochorenie nespada pod jeho spektrum ucinku (pozri Cast’ 4.4).

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne usmernenia k spravnemu pouzivaniu antibiotik.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dévka zavisi od zavaznosti, citlivosti, miesta a typu infekcie a od veku a funkcie pecene a oblic¢iek

pacienta.

Dévky odporucané v nizsie uvedenych tabul'kach st obvykle odporti¢ané davky v tychto indikaciach.
V obzvlast’ zavaznych pripadoch sa maju zvazit’ davky na hornej hranici odportic¢aného rozsahu.

Dospeli a deti starsi ako 12 rokov (> 50 kg)

Davkovanie Frekvencia liecby** Indikéacie
ceftriaxonu®
1-2¢g jedenkrat denne komunitne ziskand pneumoénia

akutne exacerbacie chronickej obstrukcnej
choroby pl'ic u dospelych

intraabdomindlne infekcie

komplikované infekcie mocovych ciest
(vratane pyelonefritidy)

2g jedenkrat denne nozokomialna pneumonia
komplikované infekcie koze a miakkych
tkaniv
infekcie kosti a kibov

2-4¢g jedenkrat denne lie¢ba neutropenickych pacientov

s hortuckou, pri ktorej je podozrenie, Ze je
spdsobend bakteridlnou infekciou

bakterialna endokarditida

bakterialna meningitida

* Pri potvrdenej bakterémii sa maji zvazit' davky na hornej hranici odporacaného rozsahu.
** Pri podavani davok vysSich ako 2 g denne sa moze zvazit podavanie dvakrat denne (kazdych
12 hodin).

Indikécie pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov (= 50 kg), u ktorych st potrebné Specidlne rezimy
davkovania:

Akutny zapal stredného ucha

Mobze sa podat’ jedna intramuskuldrna davka Ceftriaxone hameln 1-2 g.

Obmedzené udajne naznacuju, Ze v pripadoch, Ze je pacient tazko chory alebo zlyhala predchadzajuca
lieCba, moze byt Ceftriaxone hameln G¢inny, ak sa podava ako intramuskularna davka 1-2 g denne
pocas 3 dni.

Predoperacna profylaxia infekcii v mieste chirurgického zakroku
2 g ako jedna predoperacna davka.

Gonorea
500 mg ako jedna intramuskularna davka.
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Syfilis

Obvykle odporucané davky su 500 mg -1 g jedenkrat denne, ktoré sa zvySuju na 2 g jedenkrat denne
v pripade neurosyfilisu, po¢as 10-14 dni. Odporucania pre davky v pripade syfilisu, vratane
neurosyfilisu, vychadzaji u obmedzenych udajov. M4 sa vziat’ do tvahy narodné alebo miestne
usmernenie.

Diseminovana lymska borelioza (véasna [Stadium II] a neskora [Stadium I11])
2 g jedenkrat denne pocas 14-21 dni. Odporucané trvanie liecby sa 1iSi a ma sa vziat’ do uvahy narodné
alebo miestne usmernenie.

Pediatrickd populdcia
Novorodenci, dojcata a deti vo veku od 15 dni do 12 rokov (< 50 kg)
Detom s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo viac sa ma podat’ zvy€ajna davka ako pre dospelych.

Davkovanie Frekvencia liecby** Indikacie
ceftriaxonu®
50-80 mg/kg jedenkrat denne intraabdominalne infekcie

komplikované infekcie mocovych ciest
(vratane pyelonefritidy)

komunitne ziskand pneumoénia
nozokomidlna pneumonia

50-100 mg/kg (max 4 g) | jedenkrat denne komplikované infekcie koze a mikkych
tkaniv

infekcie kosti a kibov

lie¢ba neutropenickych pacientov

s horuckou, pri ktorej je podozrenie, Ze je
spOsobena bakterialnou infekciou
80-100 mg/kg (max 4 g) | jedenkrat denne bakteridlna meningitida

100 mg/kg (max 4 g) jedenkrat denne bakterialna endokarditida

* Pri potvrdenej bakterémii sa maju zvazit’ davky na hornej hranici odporac¢aného rozsahu.
** Pri podavani davok vysSich ako 2 g denne sa moze zvazit podavanie dvakrat denne (kazdych
12 hodin).

Indikécie u novorodencov, dojciat a deti vo veku 15 dni az 12 rokov (< 50 kg), u ktorych st potrebné
§pecialne rezimy davkovania:

Akutny zapal stredného ucha

Na tivodnt liecbu akutneho otitis media sa mdze sa podat’ jedna intramuskularna davka Ceftriaxone
hameln 50 mg/kg. Obmedzené udajne naznacuju, ze v pripadoch, Ze je dieta tazko choré alebo zlyhala
uvodna lie¢ba, Ceftriaxone hameln méze byt’ u¢inny, ak sa podava ako intramuskularna davka

50 mg/kg denne pocas 3 dni.

Predoperacna profylaxia infekcii v mieste chirurgického zakroku
50-80 mg/kg ako jedna predoperacna davka.

Syfilis

Obvykle odporucané davky su 75-100 mg/kg (max. 4 g) jedenkrat denne pocas 10-14 dni.
Odporuacania davok v pripade syfilisu, vratane neurosyfilisu, vychadzaji z ve'mi obmedzenych
udajov. Ma sa vziat’ do Givahy narodné alebo miestne usmernenie.

Diseminovana lymska borelioza (véasna [Stadium 1] a neskora [Stadium 111])
50-80 mg/kg jedenkrat denne pocas 14-21 dni. Odporac¢ané trvanie liecby sa lisi a ma sa vziat’ do
uvahy narodné alebo miestne usmernenie.
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Novorodenci vo veku 0-14 dni
Ceftriaxone hameln je kontraindikovany u pred¢asne narodenych novorodencov az do
postmenstrua¢ného veku 41 tyzdnov (gestacny vek + chronologicky vek).

Davkovanie ceftriaxénu* | Frekvencia lie¢by Indikacie

20-50 mg/kg jedenkrat denne intraabdominalne infekcie

komplikované infekcie koze
a mékkych tkaniv

komplikované infekcie mocovych
ciest (vratane pyelonefritidy)

komunitne ziskana pneumonia
nozokomidlna pneumodnia
infekcie kosti a kibov

lie¢ba neutropenickych pacientov
s horackou, pri ktorej je podozrenie,
Ze je sposobena bakteridlnou
infekciou

50 mg/kg jedenkrat denne bakteridlna meningitida
bakteridlna endokarditida

* Pri zdokumentovanej bakterémii ma zvazit’ horna hranica odporac¢aného rozsahu davok.

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

Indikacie u novorodencov vo veku 0-14 dni, u ktorych st potrebné $pecialne rezimy davkovania:

Akutny otitis media
Na zaciato¢nu liecbu akutnej otitis media sa moze sa podat’ jedna intramuskularna davka Ceftriaxone
hameln 50 mg/kg.

Predoperacna profylaxia infekcii v mieste chirurgického zakroku
20-50 mg/kg ako jedna predoperacna davka.

Syfilis

Vseobecne odporucana davka je 50 mg/kg jedenkrat denne pocas 10-14 dni. Odporacania davok pri
syfilise, vratane neurosyfilisu, sa zakladaji na ve'mi obmedzenych dajoch. M4 sa vziat’ do uvahy
narodné alebo miestne usmernenie.

Trvanie liecby

Trvanie liecby sa lisi v zavislosti priebehu ochorenia. Ako vSeobecne v pripade antibiotickej liecby,

v liec¢be ceftriaxonom sa ma pokracovat’ este 48-72 hodin potom, ako u pacienta ustupi horacka alebo
sa dokaze eradikacia baktérii.

Starsi pacienti
U starSich I'udi sa nevyzaduje uprava davky odporucanej pre dospelych za predpokladu, ze je ich
funkcia obliciek a pecene uspokojiva.

Porucha funkcie pecene
Dostupné udaje nenaznacuju potrebu tipravy davky pri miernej alebo stredne zavaznej poruche funkcie
pecene za predpokladu, Ze nie je porusena funkcia obliciek.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nie su k dispozicii ziadne tidaje zo $tudii (pozri
Cast’5.2).
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Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné zniZenie davkovania ceftriaxénu za
predpokladu, Ze nie je porusena funkcia pecene. Len v pripadoch preterminalneho zlyhania obli¢iek
(klirens kreatininu < 10 ml/min) nema davkovanie ceftriaxénu prekrocit’ 2 g denne.

U pacientov podstupujucich dialyzu nie su po dialyze potrebné Ziadne dodato¢né davky. Ceftriaxon sa
neodstrafnuje peritonealnou dialyzou ani hemodialyzou. Odporuca sa dokladné klinické sledovanie
bezpecnosti a icinnosti.

Zavaznd porucha funkcie pecene a obliciek
U pacientov so zdvaznou dysfunkciou obliciek aj pecene sa odporuca dokladné klinické sledovanie
kvoli bezpecnosti a ti¢innosti.

Spdsob podavania
Intravendzne, intramuskularne pouZzitie.

Ceftriaxone hameln 1 g prasok na injekény/infazny roztok sa moéze podavat’ i.m. injekciou, pomalou
1.v. injekciou a i.v. infuziou.
Ceftriaxone hameln 2 g prasok na injek¢ény/infizny roztok sa moze podavat’ i.m. injekciou, pomalou
i.v. injekciou a i.v. infuziou.

Ceftriaxone hameln sa méze podavat’ intravendznou infiziou pocas najmenej 30 minuat (vyhodna cesta
podania) alebo pomalou intravendznou injekciou pocas 5 minit, alebo hlbokou intramuskularnou
injekciou. Intravenozna intermitentna injekcia sa ma podat’ pocas 5 mintt, prednostne do vacsich zil.
Intraven6zne davky 50 mg/kg alebo vyssie u dojcCiat a deti vo veku do 12 rokov sa maju podéavat’
infuziou. U novorodencov sa maju intravenodzne davky podavat’ poc¢as 60 minut na znizenie mozného
rizika bilirubinovej encefalopatie (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Intramuskuléarne injekcie sa majti podavat’ dostatocne hlboko do velkej Casti relativne vel'kého svalu

a do jedného miesta sa nema podat’ viac ako 1 g. Intramuskularne podévanie sa ma zvazit’ ak
intravenozna cesta podavania nie je mozna alebo je pre pacienta menej vhodna. Pre davky vyssie ako
2 g sa ma pouzit’ intravendzne podanie.

Ak sa ako riediaci roztok pouziva lidokain, vysledny roztok sa nikdy nesmie podat’ intravendzne
(pozri Cast’ 4.3). Treba zohl'adnit’ informacie v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku pre lidokain.

Ceftriaxon je kontraindikovany u novorodencov (< 28 dni), ak je u nich potrebna (alebo sa
predpoklada, ze bude potrebna) liecba intraven6znymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane
kontinualnych infuzii obsahujucich vapnik ako je parenterdlna vyziva, a to z dovodu rizika precipitacie
ceftriaxénovo-vapnikovych soli (pozri Cast’ 4.3).

Rozpustadla obsahujuce vapnik (napr. Ringerov roztok alebo Hartmannov roztok) sa nemaju pouzivat’
na rekonstiticiu injekénych liekoviek ceftriaxénu ani na d’alsie riedenie rekonstituovanych injekénych
liekoviek na intraven6zne pouzitie, pretoze sa mozu tvorit’ precipitaty. Precipitacie ceftriaxonu

a vapnika sa mézu vyskytnut’ aj vtedy, ak sa ceftriaxén zmiesa s roztokmi obsahujucimi vapnik pri
podavani v rovnakej intraven6znej hadicke. Preto sa ceftriaxdn a roztoky obsahujuce vapnik nesmu
mieSat’ ani poddvat’ sibezne (pozri Casti 4.3, 4.4 a 6.2).

Na predoperacnu profylaxiu infekcii v mieste chirurgického zakroku sa ma ceftriaxon podat’
30-90 minut pred chirurgickym zakrokom.

Pokyny na rekonstituciu a riedenie liecku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo iny cefalosporin.

Zavazna precitlivenost’ v anamnéze (napr. anafylakticka reakcia) na akykol'vek iny druh
betalaktamového antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy).
5



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

Ceftriaxon je kontraindikovany u:

predc¢asne narodenych novorodencov az do postmenstrua¢ného veku 41 tyzdnov (gestaény vek +

chronologicky vek)*

donosenych novorodencov (az do veku 28 dni):

- s hyperbilirubinémiou, Zltatkou alebo hypoalbuminemickych alebo acidotickych novorodencov,
pretoze pri tychto stavoch je pravdepodobna porucha vidzbovosti bilirubinu*,

- ak je u nich potrebna (alebo sa predpoklada, ze bude potrebnd) i.v. liecba vapnikom alebo
infuziami obsahujucimi vapnik kvoli riziku precipitacie ceftriaxdnovo-vapnikovych soli (pozri
Casti 4.4,4.8 2 6.2).
* In vitro $tidie ukazuju, Ze ceftriaxén moze vytesiiovat’ bilirubin z vézby na sérovy albumin,
¢o vedie k moznému riziku bilirubinovej encefalopatie u tychto pacientov.

Pred intramuskularnou injekciou ceftriaxénu, kedy sa ako riediaci roztok pouziva roztok lidokainu, je
potrebné vylucit’ aj kontraindikacie lidokainu (pozri Cast’ 4.4). Pozrite si informacie uvedené v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre lidokain, hlavne kontraindikacie.

Roztoky cetrifax6nu obsahujuce lidokain sa nikdy nesmu podavat intravendzne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Ako pri vSetkych betalaktamovych antibiotikach sa hlasili zavazné, a prilezitostne smrtel'né reakcie
precitlivenosti (pozri Cast’ 4.8). Reakcie z precitlivenosti sa mézu tiez rozvinit’ do Kounisovho
syndromu, zavaznej alergickej reakcie, ktora méze viest’ k infarktu myokardu (pozri Cast’ 4.8).

V pripade zavaznych reakcii z precitlivenosti sa musi liecba ceftriaxénom okamzite ukoncit’ a musia
sa zah4jit’ vhodné nudzové opatrenia. Pred lieCbou je potrebné stanovit’, ¢i ma pacient anamnézu
zavaznej reakcie z precitlivenosti na ceftriaxon, iné cefalosporiny alebo iny druh betalaktdmovych
latok. Pri podavani ceftriaxénu pacientom s anamnézou nezavaznej precitlivenosti na iné
betalaktamové latky je potrebna opatrnost’.

V suvislosti s liecbou ceftriaxénom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo Lyellov syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza a lickova reakcia

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms,
DRESS)), ktoré¢ mdzu byt’ zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Frekvencia tychto udalosti vSak nie je
znama (pozri Cast’ 4.8).

Interakcie s pripravkami obsahujicimi vapnik

Boli popisané pripady smrtel'nych reakcii s precipitatmi ceftriaxénu a vapnika v plucach a oblickach
u pred¢asne narodenych a donosenych novorodencov vo veku menej ako 1 mesiac. Najmenej jeden

z nich dostal ceftriaxon a vapnik v roznych ¢asoch a cez int intraven6znu hadicku. Z dostupnych
vedeckych udajov sa nepotvrdili Ziadne hlasenia intravaskularnych precipitdtov u inych pacientov nez
u novorodencov liecenych ceftriaxénom a roztokmi obsahujiucimi vapnik, alebo inymi pripravkami

s obsahom vapnika. In vitro studie preukazali, ze u novorodencov existuje zvysené riziko vyskytu
precipitatov ceftriaxonu a vapnika v porovnani s inymi vekovymi skupinami.

U pacientov v ziadnom veku sa ceftriaxdn nesmie miesat’ ani sibezne podavat’ so ziadnymi
intravenoznymi roztokmi obsahujiucimi vapnik, a to ani cez rozne infizne hadicky alebo r6zne miesta
podania infuzie. U pacientov starSich ako 28 dni sa vSak ceftriaxén a roztoky obsahujiuce vapnik mézu
podavat’ postupne za sebou, ak sa pouziju infizne hadi¢ky na rdznych miestach podania alebo ak sa
infuzne hadicky medzi infuziami vymenia alebo dokladne preplachnu fyziologickym roztokom, aby sa
zabranilo precipitacii. Ak je u pacientov potrebna kontinualna 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 vyzadujicich
kontinuélnu vyzivu za nevyhnutné, roztoky TPV a ceftriaxdn sa mozu podavat’ stibezne, avSak cez
rozne infizne hadicky a rézne miesta podania. Alternativne sa moze infuzia roztokov TPV na Cas
podania infuzie ceftriaxonu zastavit’ a infizne hadi¢ky sa medzi podaniami roztokov preplachnut
(pozri Casti 4.3, 4.8, 5.2 2 6.2).
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Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Ceftriaxone hameln u novorodencov, doj¢iat a deti boli stanovené pre davky
opisané v ¢astiach Davkovanie a spdsob podavania (pozri ¢ast’ 4.2). Stadie ukazali, Ze ceftriaxén,
podobne ako niektoré iné cefalosporiny, méze vytesnovat bilirubin zo sérového albuminu.

Ceftriaxone hameln je kontraindikovany u pred¢asne narodenych a donosenych novorodencov
s rizikom rozvoja bilirubinovej encefalopatie (pozri Cast’ 4.3).

Imunitne sprostredkovana hemolytickd anémia

U pacientov liecenych antibiotikami cefalosporinovej triedy vratane Ceftriaxone hameln sa pozorovala
imunitne sprostredkovana hemolytickd anémia (pozri Cast’ 4.8). Pocas lieCby Ceftriaxone hameln sa

u dospelych aj deti hlasili zdvazné pripady hemolytickej anémie, vratane smrtelnych pripadov.

Ak sa u pacienta pocas liecby ceftriaxdnom vyvinie anémia, ma sa zvazit’ diagnza anémie suvisiacej
s cefalosporinmi a az do stanovenia etioldgie prerusit’ liecba ceftriaxonom.

Dlhodob4 liecba
Pocas dlhodobej liecby sa ma v pravidelnych intervaloch vykonavat’ kompletny krvny obraz.

Kolitida/nadmerny rast necitlivych mikroorganizmov

Pre takmer vSetky antibiotika, vratane ceftriaxonu, sa hlasili kolitida a pseudomembranézna kolitida
suvisiaca s antibiotikom, ktoré mézu byt v rozsahu zavaznosti od miernej po Zivot ohrozujucu. Preto
je u pacientov s hnackou pocas alebo po podani ceftriaxonu dolezité zvazit tito diagnozu (pozri

Cast’ 4.8). Ma sa zvazit’ ukoncenie lieCby ceftriaxdnom a podanie $pecialnej lieCby proti Clostridioides
difficile. Nemaju sa podavat’ lieky inhibujtce peristaltiku ¢riev. Tak ako s inymi antibiotikami sa mézu
vyskytnut’ superinfekcie necitlivymi mikroorganizmami.

Zavazna porucha funkcie obliciek a pecene
Pri zavaznej peceiiovej a oblickovej insuficiencii sa odporuca dokladné klinické sledovanie kvoli
bezpecnosti a G€innosti (pozri Cast’ 4.2).

Ovplyvnenie sérologického testovania

Mobze dojst’ k ovplyvneniu Coombsovho testu, ked’ze Ceftriaxone hameln mdze viest’ k falosSne
pozitivny vysledkom testu. Ceftriaxone hameln moéze tiez viest k falosne pozitivnym vysledkom testu
na galaktozémiu (pozri ¢ast’ 4.8). Neenzymatické metddy stanovenia glukozy v mo¢i mézu mat’
falo$ne pozitivne vysledky. Stanovenie glukozy v moc€i pocas liecby Ceftriaxone hameln sa ma
vykonavat’ enzymaticky (pozri ¢ast’ 4.8). Pritomnost’ ceftriaxonu moze pri niektorych systémoch na
meranie glykémie falo$ne znizovat odhadované hodnoty glukézy v krvi. Precitajte si navod na
pouzitie pre kazdy zo systémov. V pripade potreby sa majl pouzit’ alternativne testovacie metody.

Antibakterialne spektrum

Ceftriaxon ma obmedzené spektrum antibakterialnej aktivity a nemusi byt vhodny na pouzitie ako
jedina latka pri lieCbe niektorych typov infekcii, pokial’ uz nebol potvrdeny patogén (pozri Cast’ 4.2).
Pri polymikrobialnych infekciach, kedy podozrivé patogény zahfnaju organizmy rezistentné na
ceftriaxon, sa ma zvazit' podanie dodato¢ného antibiotika.

Pouzitie lidokainu

V pripade, Ze sa ako riediaci roztok pouziva roztok lidokainu, roztoky ceftriaxénu sa mézu podavat’
vyluéne intramuskularnou injekciou. Pre pouzitim sa musia vziat’ do uvahy kontraindikacie lidokainu,
upozornenia a d’alsie relevantné informéacie uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre
lidokain (pozri Cast’ 4.3). Roztoky lidokainu sa nesmu nikdy podavat’ intraven6zne.

Biliarna litidza
Ak sa na sonografe spozoruju tiene, ma za zvazit' moznost’ vyskytu precipitatov vapnika a ceftriaxonu.
Na sonografoch zI¢nika sa zaznamenali tiene, ktoré sa chybne zamenili za zI¢ové kamene, pricom sa
pozorovali CastejSie pri davkach ceftriaxénu 1 g za den a vysSich. Hlavne u pediatrickej populéacie sa
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odportca opatrnost’. Takéto precipitaty po ukonceni liecby ceftriaxébnom vymizni. Zriedkavo boli
precipitaty vapnika a ceftriaxonu spojené s priznakmi. V symptomatickych pripadoch sa odporaca
konzervativna nechirurgicka lie¢ba a lekar ma zvazit’ ukoncenie lieCby ceftriaxénom na zaklade
individualneho vyhodnotenia prinosu a rizika (pozri Cast’ 4.8).

Biliarna staza

U pacientov liecenych Ceftriaxone hameln sa hlasili pripady pankreatitidy, s moznou etioldégiou
biliarnej obstrukcie (pozri ¢ast’ 4.8). Vac¢sina pacientov mala rizikové faktory pre biliarnu stazu

a biliarny kal, napr. predchadzajuca zavazna liecba, zavazné ochorenie a celkova parenteralna vyziva.
Nie je mozné vylucit’ spustaci kofaktor bilidrnej precipitacie suvisiaci s Ceftriaxone hameln.

Renalna litidza

Hlasili sa pripady renalnej litidzy, ktora je po ukonceni liecby ceftriaxonom reverzibilna (pozri
Cast’ 4.8). V symptomatickych pripadoch sa mé vykonat’ sonografcké vysetrenie. Pouzivanie

u pacientov s anamnézou renalnej litiazy alebo hyperkalciurie mé zvazit' lekar na zaklade
individualneho vyhodnotenia prinosu a rizika.

Jarischova-Herxheimerova reakcia (JHR)

U niektorych pacientov s infekciami spésobenymi spirochétami sa méze kratko po liecbe
ceftriaxénom vyskytnut’ Jarischova-Herxheimerova reakcia (JHR). JHR je zvyc€ajne samoustupujtice
ochorenie, popripade sa moze lie€it’ symptomaticky. Antibioticka liecba sa v pripade vyskytu takejto
reakcie nema ukoncit’.

Encefalopatia
Pri pouzivani ceftriaxonu sa hlasila encefalopatia (pozri ¢ast’ 4.8), hlavne u starSich pacientov so

zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2) alebo poruchami centralneho nervového systému.
Ak existuje podozrenie na encefalopatiu suvisiacu s ceftriaxénom (napr. znizend tiroven vedomia,
zmena psychického stavu, myoklonus, kic¢e), ma sa zvazit’ ukoncenie lieCby ceftriaxdnom.

Sodik

Tento liek obsahuje 83 mg sodika (3,6 mmol) na 1 g injeként liekovku, ¢o zodpoveda 4,15 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 166 mg sodika (7,2 mmol) na 2 g injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 8,30 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Liek sa podava len po rekonstittcii — pozri ¢ast’ 6.6. Pri vypocte celkového obsahu sodika vo
vyslednom roztoku lieku sa ma zohl'adnit’ mnoZstvo sodika v rozpustadle. Podrobné informéacie

o0 obsahu sodika v rozpustadle najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti pouzivaného riediaceho
roztoku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rozpustadla obsahujuce vapnik ako je Ringerov roztok alebo Hartmannov roztok sa nemaji pouzivat
na rekonstitticiu injekénych liekoviek Ceftriaxone hameln ani na d’alSie riedenie rekonstituovanych
injek¢nych liekoviek na intraven6zne pouZitie, pretoze sa mdzu tvorit’ precipitaty. Precipitaty
ceftriaxénu a vapnika sa mézu vyskytnut’ aj vtedy, ak sa ceftriaxdén zmiesa s roztokmi obsahujiacimi
vapnik pri podévani v rovnakej intravenoznej hadicke. Ceftriaxon sa nesmie podavat’ subezne

s intraven6znymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane kontinudlnych infuzii obsahujtcich vapnik
ako je parenteralna vyziva cez Y-spojku. U pacientov okrem novorodencov sa vsak ceftriaxon

a roztoky obsahujuce vapnik mézu podavat’ postupne za sebou, ak sa infizne hadi¢ky medzi infGziami
dokladne preplachnu kompatibilnou tekutinou. /n vitro Studie, v ktorych sa pouZila plazma dospelych
a novorodenecka plazma z pupocnej krvi preukazali, Ze u novorodencov existuje zvySené riziko
vyskytu precipitatov ceftriaxénu a vapnika (pozri Casti 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 2 6.2).

Stubezné pouzivanie s peroralnymi antikoagulanciami moéze zvysit’' i€inok antivitaminu K a riziko
krvacania. Pocas lieCby aj po lieCbe ceftriaxénom sa odporica sa Casté sledovanie medzinarodného
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normalizovaného pomeru (/nternational Normalised Ratio, INR) a prislu$na tprava antagonistu
vitaminu K (pozri Cast’ 4.8).

Existuju protichodné dokazy ohl'adne mozného zvySenia renalnej toxicity sposobenej
aminoglykozidmi, ked’ sa pouzivaju spolu s cefalosporinmi. V takychto pripadoch treba dokladne
dodrziavat’ odporucané sledovanie hladin aminoglykozidov (a funkciu obli¢iek) v klinickej praxi.

V in vitro §tadii sa pri kombindcii chloramfenikolu a ceftriaxonu pozorovali antagonistické G¢inky.
Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy.

Nehlasili sa ziadne interakcie medzi ceftriaxébnom a peroralnymi pripravkami obsahujicimi vapnik,
ani interakcie medzi intramuskularne podavanym ceftriaxénom a pripravkami obsahujucimi vapnik
(intraven6znymi alebo peroralnymi).

U pacientov lieCenych ceftriaxénom moéze viest Coombsov test k falo$ne pozitivny vysledkom.

Ceftriaxon, tak ako iné antibiotikd, moze viest’ k falosne pozitivnym vysledkom testov na
galaktozémiu.

Podobne mo6zu vykazovat’ neenzymatické metddy stanovenia glukozy v moci falo$ne pozitivne
vysledky. Preto sa méa stanovenie hladiny gluk6zy v moci pocas liecby ceftriaxénom vykonavat’
enzymaticky.

Po stibeznom podani velkych dévok ceftriaxénu a silnych diuretik (napr. furosemid) sa nepozorovala
ziadna porucha funkcie obliciek.

Stubezné podavanie probenecidu neznizuje elimindciu ceftriaxdnu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ceftriaxon prechadza placentarnou bari¢rou. K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti
ceftriaxénu u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé
ucinky z hladiska embryonalneho/fetalneho, perinatalneho a postnatalneho vyvinu (pozri Cast’ 5.3).
Ceftriaxon sa ma podavat’ pocas gravidity, a predovsetkym pocas prvého trimestra gravidity, len ak
prinos prevazuje nad rizikom.

Dojcenie

Ceftriaxon sa v nizkych koncentraciach vylucuje do l'udského mlieka, avsak pri terapeutickych
davkach ceftriaxonu sa neocakavaju ziadne ucinky na dojcené deti. Nie je vSak mozné vylucit riziko
vyskytu hnacky a plesniovych infekcii sliznic. M4 sa vziat’ do tvahy moznost’ senzitizacie.
Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojéenie alebo ukonéit/prerusit’ lieCbu ceftriaxdnom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojc¢enia pre diet'a a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita
Reprodukené stadie nepreukazali ziadny dokaz neziaducich ucinkov na samciu a samiciu fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas liecby ceftriaxonom sa mozu vyskytnit’ neziaduce ucinky (napr. zavrat), ktoré moézu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti maju byt pri vedeni vozidiel

a obsluhe stojov opatrni.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejsSie hlasené neziaduce reakcie pre ceftriaxon st eozinofilia, leukopénia, trombocytopénia,

hnacka, vyrazka a zvySena hladina pecenovych enzymov.
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Udaje na stanovenie frekvencie neziaducich liekovych reakcii ceftriaxonu st odvodené z klinickych

skuSani.

Na klasifikaciu frekvencie sa pouzila nasledujiica konvencia:

Vel'mi ¢asté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),
Velmi zriedkavé (< 1/10 000),
Nezname (z dostupnych udajov).

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname?*

organovych

systémov

Infekcie a nakazy plesiiové infekcie | pseudomembrand | superinfekcia®

genitali zna kolitida®

Poruchy krvi eozinofilia, granulocytopénia, hemolyticka

a lymfatického leukopénia, anémia, anémia®,

systému trombocytopénia | koagulopatia agranulocytoza

Poruchy anafylakticky Sok,

imunitného anafylakticka

systému reakcia,
anafylaktoidna
reakcia,
precitlivenost®,
Jarischova-
Herxheimerova
reakcia®

Poruchy nervového bolest’ hlavy, encefalopatia kfee®

systému zévrat

Poruchy ucha vertigo

a labyrintu

Poruchy srdca Kounisov syndrom

a srdcovej ¢innosti

Poruchy dychacej bronchospazmus

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy hnacka®, nevolnost, pankreatitida®,

gastrointestinalneh | riedka stolica vracanie stomatitida,

o traktu glositida

Poruchy pecene zvysena hladina precipitacia

a zI¢ovych ciest pecenovych v ZI&niku®,

enzymov kernikterus,

hepatitida®,
cholestaticka
hepatitida®®
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Poruchy koze vyrazka svrbenie zihlavka Stevensov-

a podkozného Johnsonov
tkaniva syndrém®,
toxicka
epidermalna
nekrolyza®,
multiformny
erytém,

akutna
generalizovana
exantemodzna
pustuloza,
reakcia zapriCinena
liekom

s eozinofiliou
a systémovymi
priznakmi
(DRESS)®

Poruchy obliciek hematuria, oliguria,

a mocovych ciest glykoziria oblickova
precipiticia
(reverzibilnd)

Celkové poruchy flebitida, edém,

a reakcie v mieste reakcie v mieste | zimnica
podania podania injekcie,
pyrexia

Laboratdérne zvySena hladina falo$ne pozitivne
a funkcné kreatininu v krvi vysledky
vysetrenia Coombsovho
testu®,

falos$ne pozitivne
vysledky testu na
galaktozémiu®,
falo$ne pozitivne
vysledky
neenzymatickych
metod stanovenia
glukdzy®

* Na zaklade hlaseni po uvedeni lieku na trh. Ked’Ze tieto reakcie sa hlasia dobrovolne a z populacie
neznamej vel’kosti, nie je mozné spol'ahlivo odhadnut’ ich frekvenciu, ktoré je preto kategorizovana
ako neznama.

® Pozri Cast’ 4.4

¢ Zvycajne reverzibilné po ukonceni liecby ceftriaxonom

Opis vybranych neZiaducich reakcii
Infekcie a ndkazy

Hlasenia hnacky po pouziti ceftriaxénu moézu byt spojené s Clostridioides difficile. Ma sa podat’
vhodna liecba tekutinami a elektrolytmi (pozri Cast’ 4.4).

Precipitacie ceftriaxénovo-vapnikovych soli

U predcasne narodenych a donosenych novorodencov (vo veku < 28 dni) lieCenych intraven6zne
podavanym ceftriaxéonom a vapnikom sa zriedkavo hlasili zdvazné, a v niektorych pripadoch smrtel'né
neziaduce reakcie. Post-mortem sa v plicach a obli¢kach pozorovali precipitacie ceftriaxénovo-
vapnikovych soli. Vysoké riziko precipitacii u novorodencov je vysledkom ich nizkeho objemu krvi

a dlhsieho pol€asu ceftriaxonu v porovnani s dospelymi (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2).
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Hlasili sa pripady precipitacie ceftriaxonu v moc¢ovych cestach, najma u deti lieCenych vysokymi
davkami (napr. > 80 mg/kg/den alebo celkové davky prekracujiuce 10 gramov) a u ktorych existuju
dal8ie rizikové faktory (napr. dehydratacia, pripatanie na 16zko). Tato udalost’ mdze byt
asymptomatickd alebo symptomaticka, a moze viest’ k obstrukcii mocovodu a postrendlnemu
akutnemu zlyhaniu obliciek, je vSak zvycCajne reverzibilna po ukonceni liecby ceftriaxéonom (pozri
Cast’ 4.4).

Pozorovala sa precipitacia ceftriaxonovo-vapnikovych soli v zl¢niku, najma u pacientov lieCenych
vys$§imi davkami ako je odporti¢ana Standardné davka. Prospektivne Studie preukazali u deti réznu
incidenciu precipitacie pri intravendznom pouZiti, v niektorych sttdiach to bolo viac ako 30 %.
Incidencia sa zda byt nizsia pri pomalej infzii (20-30 minut). Tento ucinok je zvycajne
asymptomaticky, avSak precipitacie boli v zriedkavych pripadoch sprevadzané klinickymi priznakmi
ako je bolest’, nevol'nost’ a vracanie. V tychto pripadoch sa odporii¢a symptomaticka liecba.
Precipitacia je po ukonceni lie¢by ceftriaxénom zvycajne reverziblina (pozri Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste podania injekcie

Podanie i.m. injekcie alebo i.v. podanie su klinicky bolestivé. Dalsie reakcie v mieste podania injekcie
zahfiaju erytém v mieste podania injekcie, extravazaciu v mieste podania injekcie, opuch v mieste
podania injekcie, vyraZzku v mieste podania injekcie, svrbenie v mieste podania injekcie, zapal

v mieste podania injekcie, stvrdnutie tkaniva v mieste podania injekcie a hematom v mieste podania
injekcie. Zriedkavo sa hlasili komplikacie vratane infekcie v mieste podania injekcie a abscesu

v mieste podania injekcie.

HIlésenie 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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani sa mozu vyskytnut’ priznaky nevol'nosti, vracania a hnacky. Koncentracie
ceftriaxonu nie je mozné znizit’ hemodialyzou ani peritonealnou dialyzou. Nie je k dispozicii Ziadne
$pecifické antidotum. Liecba predavkovania ma byt symptomaticka.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlne lieciva (antibiotikd) na systémové pouzitie, iné
betalaktamové antibiotikd, cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DD04

Mechanizmus ucinku

Ceftriaxon inhibuje syntézu bakteridlnej bunkovej steny po pripojeni sa na penicilin viazuce proteiny
(Penicillin Binding Proteins, PBP). To sposobuje prerusenie biosyntézy bunkovej steny
(peptidoglykanu), ¢o zapri¢ini lyzu bakterialnej bunky a jej odumretie.

Rezistencia

Bakterialna rezistencia voci ceftriaxénu mdze byt’ zapri¢inena jednym alebo viacerymi z nasledujticich

mechanizmov:

- hydrolyza sprostredkovana betalaktamazami, vratane Sirokospektralnych betlaktamaz
(Extended-Spectrum Beta-Lactamases, ESBLSs), karbapenemaz a Amp C enzymov, ktoré mézu
byt’ indukované alebo stabilne derepresované u niektorych aerébnych gramnegativnych druhov
baktérii,

- znizena afinita penicilin viazucich proteinov k ceftriaxénu,

- nepriepustnost’ vonkaj$ej membrany gramnegativnych organizmov,

- bakterialne efluxné pumpy.
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Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (Minimum Inhibitory Concentration, MIC)
ceftriaxénu stanovené Eurdpskym vyborom pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) st uvedené na nasledujlicej internetove;j
stranke: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Klinicka uc€innost’ voci Specifickym patogénom

Prevalencia ziskanej rezistencie sa u vybranych druhov méze lisit’ geograficky a v €ase a st Ziaduce
lokélne informécie o rezistencii, obzvlast pri liecbe zdvaznych infekcii. Podl'a potreby treba vyhl'adat
odbornu radu v pripade, ak je lokalna prevalencia rezistencie znamena, ze pouzitie ceftriaxénu je
minimdlne pri niektorych typoch infekcii otazne.

Bezne citlivé druhy

Grampozitivne aerobne organizmy

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)*
Koagulaza-negativne stafylokoky (citlivé na meticilin)*
Streptococcus pyogenes (skupina A)

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Streptococcus pneumoniae

Streptokoky skupiny viridans

Gramnegativne aerébne organizmy
Borrelia burgdorferi

Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoea

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Providencia spp.

Treponema pallidum

Druhy u ktorych méZe byt’ problémom ziskana rezistencia
Grampozitivne aerébne organizmy
Staphylococcus epidermidis*
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis”

Gramnegativne aerobne organizmy
Citrobacter freundii

Klebsiella aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli”

Klebsiella pneumoniae”
Klebsiella oxytoca”™

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Anaerobne organizmy
Bacteroides spp.

Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens
Prirodzene rezistentné druhy
Grampozitivne aerdbne organizmy
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Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes
Gramnegativne aerobne organizmy
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdbne organizmy
Clostridioides difficile

Iné:

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

Ureaplasma urealyticum

£ Vietky meticilin-rezistentné stafylokoky st rezistentné voéi ceftriaxonu.
" Miery rezistencie > 50% najmenej v jednom regione

” Kmene produkujuce ESBL st vzdy rezistentné

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Intramuskularne podanie

Po intramuskularnej injekcii sa dosahuju priblizne polovi¢né priemerné maximalne plazmatické
hladiny ako st hodnoty pozorované po intraven6znom podani ekvivalentnej davky. Maximalna
plazmaticka koncentracia po jednorazovej intramuskularnej davke 1 g je priblizne 81 mg/l a dosahuje
sa 2-3 hodiny po podani.

Plocha pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu po intramuskularnom podani je
ekvivalentna ploche pod krivkou po intraven6znom podani ekvivalentnej davky.

Intravendzne podanie

Po intraven6znom bolusovom podani 500 mg a 1 g ceftriaxénu sa dosahujii priemerné maximalne
plazmatické hladiny ceftriaxénu priblizne 120 a 200 mg/l, v uvedenom poradi. Po intravendznej
infuzii 500 mg, 1 g a 2 g ceftriaxénu sa dosahuji plazmatické hladiny ceftriaxonu priblizne 80, 150
a 250 mg/l, v uvedenom poradi.

Distribucia

Distribu¢ny objem ceftriaxonu je 7-12 1. Koncentracie vysoko presahujiice minimalne inhibi¢né
koncentracie pre vacsinu relevantnych patogénov st detegovatelné v tkanivach vratane pluc, srdca,
zl¢ovych ciest/peCene, mandli, stredného ucha a nosove;j sliznice, v kostiach a v mozgovomiechovom
moku, pleuralnej, prostatickej a synovialnej tekutine. Po opakovanom podavani sa pozoruje 8-15 %
zvySenie priemernej maximalnej plazmatickej koncentracie (Cmax). Ustaleny stav sa vo vacSine
pripadov dosahuje do 48-72 hodin, v zavislosti od cesty podania.

Prenikanie do Specifickych tkaniv

Ceftriaxon prenikd cez mozgové blany. Prenikanie je najvyS$Sej miery pri zapale mozgovych blan.
Hodnoty priemernych maximalnych koncentracii ceftriaxonu v mozgovomiechovom moku

u pacientov s bakteridlnou meningitidou dosahovali 25 % hodnoty plazmatickych hladin v porovnani
s 2% hodnoty plazmatickych hladin u pacientov bez zapalu mozgovych blan. Maximalne koncentracie
ceftriaxénu v mozgovomiechovom moku sa dosahuju priblizne 4-6 hodin po intravendznej injekcii.
Ceftriaxon prechadza placentarnou bariérou a v nizkych koncentraciach sa vylucuje do materského
mlieka (pozri Cast’ 4.6).
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Vizba na proteiny

Ceftriaxdn sa reverzibilne viaze na albumin. Vézba na plazmatické proteiny je priblizne 95 % pri
plazmatickych koncentraciach nizsich ako 100 mg/l. Vdzba je saturovatel'na a viazany podiel sa
znizuje so zvySujucou sa koncentraciou (az 85 % pri plazmatickej koncentracii 300 mg/1).

Biotransformacia
Ceftriaxon nie je metabolizovany systémovo, premiena sa vSak na neaktivne metabolity
prostrednictvom ¢revnej flory.

Eliminécia

Plazmaticky klirens celkového ceftriaxdnu (viazaného a nenaviazaného) je 10-22 ml/min. Renalny
klirens je 5-12 ml/min. 50-60 % ceftriax6nu sa vylucuje v nezmenenej forme moCom, primarne
glomerularnou filtraciou, zatial’ ¢o 40-50 % sa vylucuje v nezmenenej forme zl¢ou. Elimina¢ny pol€as
celkového ceftriaxdnu u dospelych je priblizne 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s dysfukciou obli¢iek a pecene st farmakokinetické vlastnosti ceftriaxénu ovplyvnené len
minimdlne s mierne (menej ako dvojnasobne) zvySenym polcasom, a to aj u pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek.

Relativne mierne zvysenie polCasu pri poruche funkcie obliciek sa vysvetl'uje kompenzaénym
zvySenim nerenalneho klirensu z dévodu zniZenia védzby na proteiny a zodpovedajuceho zvysenia
nerenalneho klirensu celkového ceftriaxonu.

U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je zvySeny eliminac¢ny polcas ceftriaxonu z dovodu
kompenza¢ného zvysenia renalneho klirensu. Je to tiez spdsobené zvysenim volnej frakcie ceftriaxénu
v plazme, o prispieva k pozorovanému paradoxnému zvySeniu celkového klirensu lieku, s narastom
distribu¢ného objemu zodpovedajucim zvySeniu celkového klirensu.

Starsie osoby
U starsich 0sob vo veku nad 75 rokov je priemerny eliminacny polcas zvyc€ajne dvoj- az trojnasobny

v porovnani s mladymi dospelymi.

Pediatricka populdcia

U novorodencov je poléas ceftriaxonu predizeny. Od narodenia do veku 14 dni mozu byt’ hladiny
ceftriaxonu este viac zvySené pdsobenim faktorov ako je zniZzena glomerularna filtracia a zmenena
vizba na proteiny. V detstve je pol¢as kratsi ako u novorodencov alebo dospelych.

Plazmaticky klirens a distribu¢ny objem celkového ceftriaxonu su vyssie u novorodencov, dojciat
a deti v porovnani s dospelymi.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetické vlastnosti ceftriaxonu su nelinearne a vsetky zakladné farmakokinetické parametre,
okrem elimina¢ného polcasu, su zavislé od davky, ak sa zakladaji na celkovych koncentraciach lieku,
pri¢om sa zvySuju menej ako imerne k davke. Nelinearita je zapri€inena saturaciou vizby na
plazmatické proteiny a preto sa pozoruje pre celkovy ceftriaxén v plazme, nie pre vol'ny (neviazany)
ceftriaxon.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Rovnako ako pri inych betalaktamoch, farmakokineticko-farmakodynamicky index, ktory najlepsie
koreluje s in vivo G¢innost'ou, predstavuje percento davkovacieho intervalu, v ramci ktorého zostava
koncentracia neviazaného lieku vysSia ako je minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) ceftriaxénu pre
jednotlivé cielové druhy (t. j. %T > MIC).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

V studiach na zvieratach sa dokdzalo, ze vysoké davky ceftriaxénovo-vapnikovych soli vedu k tvorbe
konkrementov a precipitatov v zl¢niku psov a opic, ktoré boli preukazatelne reverzibilné. Studie na
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zvieratach nedokazali reproduként toxicitu ani genotoxicitu. S ceftriaxonom sa nevykonali Stidie
karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne

6.2 Inkompatibility

Na zéklade hldseni z literatary, ceftriaxdn nie je kompatibliny s amsakrinom, vankomycinom,
flukonazolom, a aminoglykozidmi.

Roztoky s obsahom ceftriaxénu sa nemaji miesat’ s inymi latkami ani pridavat’ k inym latkam, okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6. Predovsetkym rozpustadla obsahujuce vapnik (napr. Ringerov
roztok, Hartmannov roztok) sa nemaji pouzivat’ na rekonstitiiciu injekénych liekoviek ceftriaxonu ani
na d’alSie riedenie rekonstituovanych injekénych liekoviek na intravendzne pouzitie, pretoze sa mézu
tvorit’ precipitaty. K precipitacii ceftriaxéonovo-vapnikovych soli mézu dochadzat’ aj vtedy, ak sa
ceftriax6n zmiesa s roztokmi obsahujiucimi vapnik v rovnakej intravendznej hadicke. Ceftriaxon sa
nesmie mieSat’ ani poddvat’ sibezne s roztokmi obsahujicimi vapnik, vratane celkovej parenteralne;j
vyzivy cez Y-spojku (pozri Casti 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8).

U pacientov okrem novorodencov sa vsak ceftriaxon a roztoky obsahujuce vapnik mézu podavat’
postupne za sebou, ak sa infizne hadicky medzi infaziami dokladne preplachnu kompatibilnou
tekutinou.

Ak je planovana lie¢ba kombinaciou in¢ho antibiotika s Ceftriaxone hameln, nemaju sa podavat’ v tej
istej injek¢nej striekacke ani v tom istom infiznom roztoku.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii/zriedeni:

Ceftriaxone hameln je po rekonstitacii/zriedeni na intramuskularnu injekciu, intraven6znu injekciu
a infuziu chemicky a fyzikalne stabilny vo vsetkych odporucanych riediacich roztokoch (pozri
Cast’ 6.6):

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

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

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 rekonstiticia/riedenie nevykonali

v kontrolovanych aseptickych podmienkach.

Rekonstituovany liek si nevyzaduje ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovéavania rekonstituovaného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

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.

Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 alebo 2 g cefotaximu.

Kazdé balenie obsahuje 10 injekénych liekoviek.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na jedno pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.

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

Roztok sa mé pred podanim skontrolovat’, ¢i je ¢iry a neobsahuje nerozpustné Castice. Ak roztok je
zakaleny alebo obsahuje nerozpustné Castice, ma sa zlikvidovat. Roztok moze byt bezfarebny alebo
zIty. Farebna intenzita zavisi od koncentracie ceftriaxénu a pouzitého rozpustadla.

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 miesSat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnym inym liekom okrem 10 mg/ml
(1 %) roztoku lidokainium-chloridu, monohydratu.

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 maji podavat’ intravendzne.

Intraveno6zna injekcia (5 minut)
Obsah injekénej liekovky sa ma rozpustit’ v jednej s nasledujtcich 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.
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Intraveno6zna inflzia (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 nasledujicich roztokov:

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

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

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

Takto ziskany roztok sa méa 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
2g 200 ml 10 mg/ml

Nepodavajte intraven6zny roztok lieku s lidokainom.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Ceftriaxone hameln 1 g: 15/0063/26-S
Ceftriaxone hameln 2 g: 15/0064/26-S
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