Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01386-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ceftron 1 g

prasok na injekény/infzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekcna liekovka obsahuje 1,1930 g ceftriaxon, disodn sol’, ¢o zodpoveda 1 g ceftriaxénu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: sodik
Ceftron 1 g obsahuje sodik: 83 mg (to zodpoveda 3,6 mmol) na jednu injekénu liekovku.

3. LIEKOVA FORMA

prasok na injekény/infazny roztok
Takmer biely alebo zltkasty krystalicky prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ceftron 1 g je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii spésobenych mikroorganizmami citlivymi na
ceftriaxon (pozri Cast’ 5.1), ak je nevyhnutna parenteralna liecba:

— Infekcie ucha, nosa a hrdla

— Infekcie dolnych dychacich ciest

— Infekcie obli¢iek a mo¢ovych ciest

— Infekcie koze a méakkych tkaniv, vratane infekcii ran
— Infekcie pohlavnych organov, vratane kvapavky

— Brusné infekcie (peritonitida)

— Infekcie kosti a kibov

—  Septikémia

— Meningitida

— Perioperacna profylaxia u pacientov so zvySenym rizikom infekcii
— Lymska borelidza (Stadia II a III)

— Liecba neutropenickej horicky

Je potrebné zvazit’ oficidlne odporicania o pouZiti vhodnych antibakterialnych latok v danej lokalite.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov s telesnou hmotnostou > 50 kg:

Odporucana davka je od 1 do 2 g ceftriaxéonu jedenkrat denne (kazdych 24 hodin). Pri vaznych
infekciach alebo infekciach spdsobenych menej citlivymi mikroorganizmami je mozné davku zvysit’ az

na 4 g raz denne intravenozne.

Starsi:
Pre starSich pacientov je davkovanie také isté ako pre dospelych — bez modifikacii.
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Pediatricka populacia
Deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg a viac dostavaju obvykli dennu davku pre dospelych jedenkrat denne
(pozri vyssie).

Novorodenci (vek 0 - 14 dni):

20 — 50 mg na kg telesnej hmotnosti intravendzne raz denne (24-hodinové intervaly).

Dokonca ani pri zdvaznych infekcidch nesmie byt prekrocend denna davka 50 mg na kg telesnej
hmotnosti.

Deti vo veku od 15 dni do 12 rokov s telesnou hmotnostou < 50 kg:

20 - 80 mg na kg telesnej hmotnosti intraven6zne raz denne (24-hodinové intervaly).

Pri vaznych infekciach s vynimkou meningitidy nesmie byt prekrocena denna davka 80 mg na kg
telesnej hmotnosti (pozri: Specialne odporu¢ané davky).

Vekova skupina Bezné davkovanie Frekvencia
Novorodenci (vek 0 20 — 50 mg/kg jedenkrat denne
— 14 dni) maximum: 50 mg/kg
Deti (15 dni - 12 20 - 80 mg/kg jedenkrat denne
rokov), < 50 kg) maximum: 80 mg/kg
(- 100 mg/kg pri meningitide)
Dospievajuci (12 - 17 rokov, 1-2¢g jedenkrat denne
> 50 kg) maximum: 4 g
Dospeli (> 17 rokov) 1-2¢g jedenkrat denne
maximum: 4 g
Starsi 1-2¢ jedenkrat denne
maximum: 4 g

Specialne odporacané davky

Meningitida:

Liecba sa zacina so 100 mg na kg telesnej hmotnosti raz denne — neprekroCit’ 4 g denne. Po urceni
citlivosti patogénu je mozné davku adekvatne znizit'.

U novorodencov vo veku 0 - 14 dni by davka nemala prekrocit’ 50 mg/kg/24 h.

Perioperacna profylaxia:
Bezna denna davka ceftriaxonu by mala byt podavana 30 - 90 minut pred operaciou. Obycajne postacuje
podanie jednej davky.

Kvapavka:

V nekomplikovanych pripadoch u dospelych pacientov a dospievajucich nad 12 rokov alebo s telesnou
hmotnostou nad 50 kg ma byt podana jedna davka 250 mg ceftriaxonu intramuskularne. V pripade
nizkej senzitivity mikroorganizmov modze byt potrebné zvysSenie davky. Pre tieto davkovacie
odportcania su dostupné iné ddvkovacie formy. Pred zacatim lieCenia ceftriaxénom je potrebné vylucit’
koincidentnu infekciu mikroorganizmom 7reponema pallidum (syfilis).

Lymska borelioza (stadia Il a 11l):

U dospelych a dospievajucich nad 12 rokov je terapeuticka davka 2g/den ceftriaxénu a lieCba by mala
trvat’ aspon 14 dni. V tazkych pripadoch st udaje o uziti davok az do 4 g na den.

U deti do 12 rokov je davka 50 az 100 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne az do maximalnej davky 2 g
pocas najmenej 14 dni.

Renalna insuficiencia:

U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek s klirensom kreatininu >10 ml/min nie je potrebné
upravovat’ dennu davku ceftriaxénu za predpokladu, Ze funkcia pecene je v norme. Pri renalnej
insuficiencii s klirensom kreatininu <10 ml/min nesmie denna davka u dospelych pacientov prekro¢it’
2g.
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Hepatdalna insuficiencia:
U pacientov s ochorenim pecene nemusi byt denna davka ceftriaxéonu zmenena za predpokladu, ze
funkcia obliciek je normalna (pozri Cast’ 4.8).

Renalna a hepatalna insuficiencia:
Pri tazkej renalnej a sucasnej hepatalnej insuficiencii treba pravidelne monitorovat’ sérova koncentraciu
ceftriax6énu a ddvkovanie treba prisluSne upravit’ pre deti a dospelych (pozri Cast’ 4.4 a 5.2).

Hemodialyza alebo peritonedlna dialyza:

Nakol’ko iba vel'mi maly objem ceftriaxonu prechadza dialyza¢nou membranou, nie je po dialyze
potrebna pridavna davka ceftriaxénu. Ked’ze eliminacna rychlost’ u tychto pacientov méze byt znizena,
treba monitorovat’ sérové koncentracie ceftriaxonu, aby bolo mozné urcit), ¢i je potrebné upravit’ davky.
U pacientov s kontinualnou ambulatérnou peritonealnou dialyzou (CAPD), je mozné ceftriaxon podat
bud’ intravendzne, alebo v pripade infekcii asociovanych s CAPD je mozné pridat ho priamo do
dialyza¢ného roztoku (napr. 1 - 2 g ceftriaxénu do prvého dialyza¢ného roztoku v patricny den) (pozri
Cast’ 6.6).

Spdsob podavania

Ceftron 1 g sa podava v pomalej intravenoznej bolusovej injekcii alebo hlbokou intramuskularnou
injekciou po zriedeni roztoku podl'a pokynov uvedenych nizsie (pozri tiez Cast’ 6.6).

Davka zavisi od zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikrobialneho pévodcu, veku pacienta a jeho
celkového stavu.

Z dovodu mozného vzniku precipitatov sa na rozpustanie ceftriaxénu a jeho d’alSie riedenie na podanie
inflzie nemaju pouzivat roztoky obsahujuce kalcium (napr. Ringerov a Hartmannov roztok). Precipitaty
ceftriaxonu a kalcia mézu vznikat taktiez pri zmieSani ceftriaxonu a roztokov obsahujtcich kalcium v
jednej infaznej linke. Z tohto dévodu sa nesmie ceftriaxon a roztoky obsahujuce kalcium mieSat a/alebo
podavat’ zaroven (pozri Casti 4.3, 4.4 a 6.2).

Intravenozna injekcia:

Na pripravu intravendznej injekcie sa Ceftron 1 g rozpusti v 10 ml vody na injekciu. Intraven6zna
injekcia sa ma podavat’ najmenej 2 - 4 minaty priamo do zily alebo prostrednictvom hadi¢ky formou
intravendznej infizie obsahujucej 0,9 % roztok chloridu sodného na infuziu alebo 5% roztok glukozy
na infuziu. Ak sa Ceftron 1 g injikuje prili§ rychlo (pocas menej ako 1 minuty) prostrednictvom
centralneho venozneho katétra, moze sa vyskytnut’ zdvazna arytmia.

Intramuskuldrna injekcia:

Pre intramuskulare podanie treba rozpustit’ Ceftron 1 g v 3,5 ml 1 % roztoku lidokainium-chloridu
(pozri tieZ ¢ast’ 6.6) a vpichnit’ hlboko do glutealneho svalu. Na jednu stranu tela sa nema vpichntt’ viac
ako 1 g ceftriax6nu. Maximalna denna davka podana intramuskularne nema presiahnut’ 2 g.

Prisne sa treba vyhnut intravazalnej injekcii, pretoze intravazalne podany lidokain méze byt pric¢inou
zavaznych neziaducich ucinkov. Do Givahy treba vziat’ Sihrn charakteristickych vlastnosti liecku daného
1 % roztoku lidokainium-chloridu.

Intramuskulérne podanie Ceftron 1 g je kontraindikované pri liecbe Lymskej borelidzy (Stadia II a III),
tazkych stavoch ako je sepsa alebo meningitida a u deti mladSich ako 12 rokov.

Zriedeny roztok na injekciu ma bledozIta farbu, ktora nenartSa ucinnost’ ani znaSanlivost’ Ceftron 1 g.
Zriedeny roztok treba vizualne skontrolovat’. Pouzity ma byt iba Ciry roztok bez viditeI'nych ¢astic.
Zriedeny pripravok je iba na jedno pouzitie a akékol'vek mnozstvo nepouzitého roztoku musi byt
zlikvidované.
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Trvanie lieCby

Normalne trvanie liecby zavisi od charakteru infekcie. Vo vSeobecnosti by podavanie ceftriaxénu malo
pokra¢ovat’ najmenej 48 - 72 hodin po normalizacii telesnej teploty a ziskani dokazu o eradikacii
baktérii. Do tivahy treba zobrat’ odporacané davkovania pri Specidlnych indikaciach.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo ceftriaxon alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
alebo na d’alSie cefalosporiny.

V minulosti zaznamenand okamzitd alebo zavazna reakcia precitlivenosti na penicilin alebo akékol'vek
d’alSie beta-laktamové antibiotika (pozri Cast’ 4.4).

Ceftriaxon je kontraindikovany u:
- predcasne narodenych deti az do dosiahnutia 41 tyzdnov (gestacné tyzdne + tyzdne Zivota)*,
- donosenych novorodencov (do veku 28 dni)

o so zltackou alebo u tych, ktori si hypoalbuminemicki alebo acidoticki, pretoze ide o stavy,
pri ktorych dochddza k porucham vézbovosti bilirubinu,

o ak je u nich nutna (alebo sa predpoklada, ze bude nutna) i.v. liecba kalciom alebo infliziami
obsahujucimi kalcium kvoli riziku precipitacie ceftriaxéonovo-kalciovych soli (pozri Casti
44,48a6.2).

*In vitro Studie ukazuja, Ze ceftriaxon méze vytesinovat’ 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’ intravenézne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Reakcie z precitlivenosti

Mozu sa vyskytnut’ reakcie precitlivenosti vSetkych stupiiov zadvaznosti az po anafylakticky Sok (pozri
Cast’ 4.8). Reakcie z precitlivenosti sa mézu tiez rozvinut’ do Kounisovho syndrému, zdvaznej alergicke;j
reakcie, ktorda méze vyustit’ do infarktu myokardu (pozri ¢ast’ 4.8).

V stvislosti s liecbou ceftriaxonu boli hlasené zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom
alebo Lyellov syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza a liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (drug reaction with eosinophillia and systemic symptoms, DRESS)), ktoré mo6zu byt Zivot
ohrozujuce alebo fatalne, av§ak frekvencia tychto udalosti je neznama (pozri ¢ast’ 4.8).

Pediatricka populdcia

Ceftriaxon sa moze vyzrazat' v ZI¢niku a oblickach a vtedy je detekovatelny v podobe tieiov na
ultrazvuku (pozri Cast’ 4.8). To sa mdze vyskytnat u pacientov kazdého veku, ale s vySSou
pravdepodobnost’ou u dojciat a malych deti, ktoré obyc¢ajne dostant vacsiu davku ceftriaxonu vzhl'adom
na telesni hmotnost'.

U deti sa treba vyhybat' davkam vy$sim ako 80 mg/kg telesnej hmotnosti — okrem indikécie pri
meningitide — kvoli zvySenému riziku tvorby bilidrnych precipitatov. Hoci v skutocnosti nie je
jednoznaény dokaz o vyvoji Zl¢nikovych kamenov alebo akutnej cholecystitidy u deti alebo
novorodencov lieCenych ceftriaxonom, odporaca sa pri vyskyte precipitatov ceftriaxéonu v ZI¢niku
konzervativny postup (pozri tiez Cast’ 4.8).

Pacienti s rizikovymi faktormi pre stazu zI¢e/zl¢ovym kalom, napr. pred nasadenim hlavnej liecby,
zavaznym ochorenim a iplnou parenteralnou vyzivou, maju zvySené riziko pankreatitidy (pozri tiezZ Cast’
4.8). Uloha ceftriaxénu ako spustaca precipitacie ZI¢e nemoze byt potvrdend.
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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 moze liecit’ symptomaticky. Ak sa tato reakcia vyskytne, liecba antibiotikami sa nema
prerusit’.

Encefalopatia

Pri podavani ceftriaxonu bola hlasena encefalopatia (pozri tiez Cast’ 4.8), predovSetkym u star§ich
pacientov s t'azkou poruchou funkcie obliCiek (pozri Cast’ 4.2) alebo s poruchami centralneho nervového
systému. Ak existuje podozrenie na encefalopatiu spojenu s ceftriaxébnom (napr. zniZend Uroven
vedomia, zmeneny dusevny stav, myoklonus, kf¢e), je potrebné zvazit' ukoncenie liecby ceftriaxonom.

Interakcie s pripravkami obsahujvucimi kalcium

Boli popisané pripady fatalnych vyskytov precipitatov ceftriaxénu a kalcia v plicach a oblickach
u nedonosenych novorodencov mladSich nez 1 mesiac. Najmenej jeden znich dostal ceftriaxon
a kalcium v iny Cas a inou intravendznou cestou. Pripady intravaskularnej precipitacie u inych pacientov
nez unovorodencov lieCenych ceftriaxonom a roztokmi obsahujucimi kalcium, ¢i inymi pripravkami
s obsahom kalcia neboli z dostupnych vedeckych udajov potvrdené. Vysledky in vitro $tadii ukazali, ze
novorodenci majui v porovnani s ostatnymi vekovymi skupinami zvysené riziko vzniku tychto
precipitatov.

Ceftriaxon sa nesmie miesat’ ¢i podavat’ zaroven s akymkol'vek intraven6znym roztokom obsahujiicim
kalcium, a to ani v rozdielnych infiznych linkach alebo na r6znych miestach a to u vSetkych pacientov
bez ohl'adu na vek. AvSak u pacientov starSich ako 28 dni je mozné ceftriaxén a roztoky obsahujuce
kalcium podavat’ nasledne jeden po druhom za predpokladu, ze sa budu podavat’ infiznymi linkami 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 kontinualnu infuziu roztokov totalnej parenteralenj vyzivy (TPV)
obsahujucich kalcium, méze osetrujuci lekar zvazit’ podanie alternativnej bakterialnej terapie, ktora so
sebou nenesie riziko vzniku precipitatov. Pokial’ sa podanie ceftriaxénu u takychto pacientov povazuje
za nevyhnutné, mézu byt ceftriaxén a roztoky totalnej parenteralnej vyzivy podané sucasne, avSak
odli$nymi infuznymi linkami na odliSnych miestach. Inou moznostou je pozastavenie infuzie TPV po
dobu podavania ceftriaxonu a nasledne preplachnut’ infuzne linky medzi obidvomi infuziami (pozri Cast’
43,48,52a6.2).

Osobitnll pozornost’ vyzaduje rozpoznanie ktoréhokol'vek typu reakcii precitlivenosti na penicilin alebo
iné beta-laktamové antibiotikd v minulosti kvoli moznej skrizenej alergii.

Reakcie precitlivenosti na ceftriaxdn su pravdepodobnejSie u pacientov s akymkol'vek inym typom
precitlivenosti alebo astmou bronchiale.

S osobitnou opatrnostou maji byt pouzité injekcie ceftriaxonu u pacientov s alergickou diatézou,
pretoze reakcie precitlivenosti sa u nich vyskytuju rychlejsie a ich priebeh je tazsi po intravendznej
injekcii (pozri Cast’ 4.8).

Zavazné akutne reakcie precitlivenosti a anafylakticky Sok vyzaduju okamzité preruSenie podavania
ceftriax6nu a zacatie prislusnych pohotovostnych zasahov.

Pri tazkom renalnom poskodeni sprevadzanom hepatalnou insuficienciou sa odportica znizenie davky,
ako je popisané v Casti 4.2.

V pripade stbezného poskodenia funkcii obli¢iek apecene treba v pravidelnych intervaloch
monitorovat’ sérovi hladinu ceftriaxonu.

Kazdé podavanie antibiotik moze viest k zmnozeniu patogénov rezistentnych na pouzité lieCivo. Je
potrebné vSimat' si priznaky naslednej infekcie takymito patogénmi (vratane kvasiniek a hub).
Sekundarne infekcie je potrebné primerane lie€it’ (pozri tiez Cast’ 5.1).
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U pacientov u ktorych sa vyvinie zavazna a pretrvavajica hemoragicka hnacka pocas alebo po liecbe
ceftriaxénom, treba mysliet’ na potencialne zivot ohrozujicu pseudomembranéznu kolitidu, sposobent
vacsinou Clostridium difficile (pozri Cast’ 4.8).

V zavislosti od zakladnej indikacie treba zvazit' preruSenie terapie ceftriaxénom a ucinit’ prislusné
terapeutické zasahy: prijem Specifickych antibiotik/chemoterapeutik s klinicky dokazanym t¢inkom.
Antiperistaltika su kontraindikované.

Kvéli riziku fyzikalnych alebo chemickych inkompatibilit musi byt Ceftron 1 g riedeny a zmieSavany
iba s roztokmi Specifikovanymi v Casti 4.2.

PouZitie lidokainu

V pripade, Ze sa roztok lidokainu pouziva ako rozpustadlo, roztoky ceftriaxénu sa mézu pouzit’ iba
na intramuskularnu injekciu. Pred pouzitim sa maji vziat’ do tivahy kontraindikacie s lidokainom,
upozornenia a iné relevantné informacie podrobne uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti
pre lidokain (pozri ¢ast’ 4.3). Roztok lidokainu sa nikdy nesmie podéavat’ intravendzne.

Cefalosporiny ako skupina maju tendenciu k adsorbcii na povrchu membran Cervenych krviniek
areagovat’ s protilatkami nasmerovanymi proti lie¢ivu a tak vyvolat pozitivny Coombsov test a
prilezitostne aj prevazne miernu hemolyticku anémiu. Po tejto stranke moze vznikat’ skrizena reaktivita
s penicilinmi.

Pri podozreni na infekciu alebo dokazanej infekcii sposobenej Pseudomonas aeruginosa treba vziat’ do
uvahy vysoké hodnoty rezistencie na ceftriaxén (> 60 %) v niektorych eurépskych krajinach (pozri ¢ast’
5.1). Pri infekciach sposobenych Pseudomonas aeruginosa s dokazanou citlivostou na ceftriaxon
zarucuje kombinacia s aminoglykozidmi zabranenie vzniku sekundarnej rezistencie.

Pri infekciach spdsobenych inymi baktériami u pacientov s neutropenickou horac¢kou by mala byt
intervenc¢na lieCba ceftriaxénom kombinovana s aminoglykozidmi.

V pripade konkomitantého podavania cefalosporinov a aminoglykozidov treba zvazit fyzikalnu a
chemicku inkompatibilitu a zvySené riziko oto- a nefrotoxicity.

Pocas dlhodobého liecenia je indikované monitorovanie rendlnych a hepatalnych funkcii a
hematologickych parametrov v pravidelnych intervaloch (pozri Cast’ 4.8).

Tento liek obsahuje 3,6 mmol (alebo 83 mg) sodika na jednu injekénu liekovku, ¢o sa rovna 4,15 %
odportcaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. To je potrebné vziat' do
uvahy u pacientov s diétou s kontrolovanym prijmom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Bakteriostatické antibiotika

Bakteriostatické antibiotikd, ako je chloramfenikol a tetracyklin, mézu pdsobit’ proti aktivite
baktericidnych antibiotik typu ceftriaxénu, zvIast' pri akatnych infekciach sprevadzanych rychlou
proliferaciou mikroorganizmov.

Pri subeznom podévani cefalosporinov a aminoglykozidov bolo hlasené zvysené riziko ototoxicity
a nefrotoxicity. Preto mdze byt potrebna tiprava ddvkovania. Tieto lieky musia byt podavané osobitne,
aby sa zabranilo fyzikalno-chemickej inkompatibilite medzi ceftriaxénom a aminoglykozidmi.

Ceftriaxén / probenecid
V protiklade k inym cefalosporinom, probenecid nebrani tubularnej sekrécii ceftriaxénu.

Peroralne kontraceptiva
Ceftriaxdn moze nepriaznivo ovplyvnit’ u¢innost’ hormonalnych kontraceptiv. Preto je vhodné pouzit’
doplnkové nehormonalne kontraceptivne prostriedky.

Laboratorne-diagnostické testy
Coombsov test moze byt pocas lieCenia ceftriaxébnom falosne pozitivny (pozri Cast’ 4.4).
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Neenzymatické metddy na uréovanie glukdzy v moci moézu viest’ k falosne pozitivnym vysledkom. Z
tohto dévodu sa maji pocas lie¢by s ceftriaxonom pouzit’ na stanovenie glukézy v moci enzymatické
metody.

Ceftriaxon moze viest k falo$ne pozitivnym vysledkom pri urCovani galaktozy v krvi.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ceftriaxon prechadza placentou k embryu/plodu. Nie st dostatocné skuisenosti pri pouZiti ceftriaxénu
u gravidnych zien: udaje z pokusov na zvieratach neodhalili Ziadne nepriaznivé ucinky na reprodukciu
(pozri Cast’ 5.3).

V ramci preventivnych opatreni ma byt ceftriaxdn pocas gravidity pouZzivany po zvazeni pomeru
benefit/riziko, najmé pocas prvého trimestra.

Intramuskularny ceftriaxon s lidokainom sa nesmu pozivat pocas gravidity (pozri cast 4.3).
Kontrolované klinické Stadie aidaje pre tehotné Zeny nie st dostupné. V pokusoch na zvieratach
lieCenych lidokainom sa zistili niektoré dokazy o neurobehavioralnych zmenach, ale nezistili sa
embryotoxické alebo teratogénne ucinky.

Dojcenie

Ceftriaxon je v nizkych koncentraciach vylu¢ovany do l'udského mlieka. Ceftriaxon sa ma pouzivat’ iba
po stanoveni pomeru benefit/riziko.

U dojCenych deti sa moze vyskytnut’ hnacka a hubova infekcia sliznic, takze dojCenie sa ma prerusit’.
Treba mysliet’ na moznost’ precitlivenosti.

Ceftriaxon s lidokainom sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia (pozri Cast’ 4.3). Lidokain (je v nizkych
koncentraciach vylu¢ovany do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ceftriaxon nemd ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Treba vsak vziat’ do ivahy neziaduce ucinky, ako je napriklad hypotenzia alebo vertigo (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Boli hlasené vzacne, zdvazné a v niektorych pripadoch fatalne neziaduce Uc¢inky u nedonosenych
novorodencov a donosenych novorodencov (mladsich ako 28 dni), ktori sa liecili intravendzne
podavanym ceftriaxonom a kalciom. Post-mortem boli v plicach a oblickach pozorované precipitaty
vapenatej soli ceftriaxonu. Vysoké riziko precipitacie u novorodencov je sposobené ich nizkym
objemom krvi a dlh§im pol¢asom ceftriaxonu v porovnani s dospelymi (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2).

Neziaduce ucinky st uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované ako: vel'mi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Velmi ¢asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Vel'mi Nezname
(>1/10) (>1/100; (>1/1000; (>1/10  000; | zriedkavé (z dostup-
<1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10 000) nych tdajov)
vratane
izolovanych
pripadov
Infekcie mykodza
a nakazy genitalneho
traktu,
superinfekcia
necitlivymi
mikroorganiz
mami
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cholelitiaza u
deti.

Velmi ¢asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Velmi Nezname
(>1/10) (>1/100; (>1/1000; (>1/10 000, | zriedkavé (z dostup-
<1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10 000) nych udajov)
vratane
izolovanych
pripadov
Poruchy eozinofilia, agranulocytoza
krvi leukopénia, | (<500/mm?®)?,
a granulocyto | poruchy
lymfatické- pénia, koagulacie,
ho systému trombocytopén
ia
mierne
predizenie
protrombinové
ho ¢asu,
anémia
(vratane
hemolyticke;j
anémice)
Poruchy horucka, anafylakticky Jarischova-
imunitného zimnica, sok, Lyellov Herxheimero
systému pruritus, syndrom, va reakcia
edémovy Stevens- (pozri Cast’
opuch  koze Johnsonov 4.4)
a kibov syndrom
erythema
multiforme
Poruchy bolest’ hlavy, | encefalopatia
nervového mdloba,
systému vertigo
Poruchy Kounisov
srdca syndréom
a srdcovej
¢innosti
Poruchy stomatitida, pseudomembra
gastrointesti glositida, ndzna
nalneho anorexia, enterokolitida
traktu nauzea, (pozri cast’ 4.4)
eméza,
bolest’
brucha,
redsia stolica
alebo hnacka
Poruchy symptomatic | vzostup pankreatitida hepatitida®
pecene ka hladiny (pozri  Cast
a Zl¢ovych precipitacia | pecenovych 4.4) cholestaticka
ciest ceftriaxon- enzymov hepatitida®®
kalciovych v sére
soli v zl¢niku | (AST,ALT,
u deti alkalicka
/reverzibilna | fosfatdza)
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Velmi ¢asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Velmi Nezname
(>1/10) (>1/100; (>1/1000; (>1/10 000; | zriedkavé (z dostup-
<1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10 000) nych udajov)
vratane
izolovanych
pripadov
Poruchy dermatitida, liekova
kozZe urtikaria, reakcia
a podkoznéh exantém s eozinofi-
o tkaniva liou
a systémo-
vymi
priznakmi
(DRESS)
(pozri  cast
4.4)
Poruchy oliguria, precipitaty
obliciek vzostup ceftriaxonu
a mocovych hladiny
ciest sérového
kreatininu
Celkové flebitida,
poruchy bolest’
a reakcie Vv mieste
vV mieste podania,
podania indurécia
tkaniva

2 vo vacSine pripadov po 10 dioch lie¢by a po podani celkovych davok 20 g alebo viac
® pozri Cast’ 4.4.
¢ obvykle reverzibilna po vysadeni ceftriaxénu

Precipitaty ceftriaxonu v oblickach u pediatrickych pacientov, vacsinou u deti starSich ako 3 roky,
lieCenych bud’ vysokymi dennymi davkami (napr. 80 mg/kg telesnej hmotnosti na den a viac), alebo
celkovymi davkami nad 10 g ceftriaxonu (Co je viac ako maximalna denna davka 4 g) a ktori vykazovali
pritomnost’ zavaznych rizikovych faktorov (napr. obmedzeny privod tekutin). Tento symptom je vSak
reverzibilny po vysadeni ceftriaxonu.

Liecba spirochetozy, ako je Lymska borelioza, moze vyvolat’ ,Herxheimerovu reakciu®, ktora sa
prejavuje hortickou, chvenim, bolestami hlavy akibov. Je to nasledok baktericidneho w¢inku
ceftriaxébnu na Borrelia burgdorferi. Pacientov treba informovat' o tom, Ze ide o Casty nésledok
antibiotickej lieby Lymskej borelidzy, ktory zvyc€ajne spontanne vymizne.

Po dlhodobe;j liecbe Lymskej borelidzy ceftriaxdnom boli Casto hlasené priznaky, ako st kozné reakcie,
pruritus, hori¢ka, leukopénia, zvy$enie pedetiovych enzymov, respiraéné poruchy a bolest’ kibov. Tieto
poruchy sa ¢iastocne zhoduju s priznakmi Lymskej boreliozy.

Boli zaznamenané udaje o sonografickych abnormalitach v zl¢niku u pacientov liecenych ceftriaxénom;
niektori z tychto pacientov mali tiez priznaky ochorenia zI¢nika. Tieto abnormality sa na sonografii javia
ako hyperechogénne bez akustického tiena alebo ako hyperechogénne s akustickym tienovanim
naznacujucim zl¢ovy kal, ¢o mdze byt chybne interpretované ako zI¢ové kamene. Chemickl podstatu
sonograficky detekovaného materialu predominantne urcuje ceftriaxon-kalciova sol’. Stav sa javi ako
prechodny a reverzibilny po vysadeni ceftriaxonu a zacati konzervativnej starostlivosti o pacienta.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie
Neboli zaznamenané ziadne pripady predavkovania.

Priznaky intoxikacie

Ocakavané typické priznaky predavkovania sa zhoduju s profilom neziaducich ucinkov.

Vel'mi zriedkavo sa vyskytli koliky pri sticasnej nefropatii alebo cholelitidze pri pouziti vysokych davok
podavanych Castejsie a rychlejsie nez sa odportca.

Liecba intoxikdacie
Nadmerna sérova koncentracia ceftriaxénu nemoze byt’ zredukovana hemodialyzou alebo peritonealnou
dialyzou. Neexistuje Specifické antidotum. LieCba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, cefalosporiny tretej generacie
ATC kod: J01DD04

Mechanizmus ucinku
Baktericidna aktivita ceftriaxénu vyplyva z inhibicie syntézy bakterialnej bunkovej steny (pocas fazy
rastu) sposobenej inhibiciou penicilin-viazucich proteinov (PBP) typu transpeptidaz.

Spojenie farmakokinetiky a farmakodynamiky
Rozsah baktericidnej aktivity zavisi od trvania ¢asu, pocas ktorého sérova hladina presahuje minimalnu
inhibi¢nu koncentraciu (MIC) pre dany patogén.

Mechanizmus rezistencie

- inaktivacia B-laktamazami. Ceftriaxon méze byt hydrolyzovany urcitymi B-laktamazami, zv1ast
Sirokospektralnymi B-laktamazami (ESBLs), ktoré je mozné najst’ u kmenov Escherichia coli alebo
Klebsiella pneumoniae, alebo chromozomalne koédovanymi induktivnymi alebo konstitutivnymi (-
laktaméazami typu AmpC, ktoré je mozné najst’ u kmenov Enterobacter cloacae. Z toho dévodu infekcie
sposobené patogénmi s chromozomalne zakodovanymi induktivnymi AmpC-p-laktamazami by nemali
byt lieené ceftriaxénom ani v pripade dokazanej in vitro citlivosti, kvoli riziku selekcie zmutovanych
baktérii s konstitutivnou, odbrzdenou expresiou AmpC-B-laktamaz.

- znizend afinita penicilin-viaZzucich proteinov (PBP) k ceftriaxénu. Ziskana rezistencia
u pneumokokov a inych streptokokov je sposobena modifikaciou uz existujucich PBP, ako nasledok
procesu mutécie. V protiklade k tomuto, ¢o sa tyka meticilin — (oxacilin) rezistentn¢ho u stafylokokov,
je za rezistenciu zodpovedna tvorba pridavnych PBP so znizenou afinitou k ceftriaxonu.

- nedostatocnad penetracia ceftriaxénu cez vonkajsSiu bunkovl stenu gram-negativnych baktérii,
takZe inhibicia PBP je nepostacujuca.

- pritomnost’ transportného mechanizmu (vytokové pumpy), schopné aktivne transportovat
ceftriaxén von z bunky.

V jednej bakterialnej bunke sa moZze siicasne objavit’ viac ako jeden z vysSie spomenutych mechanizmov
rezistencie.

Ciasto¢na alebo kompletna skrizend rezistencia na ceftriaxén sa vyskytuje pri d’al§ich cefalosporinoch
ako je cefotaxim alebo ceftazidim.

Citlivost’
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Na testovanie ceftriaxénu sa pouzivaju bezné dilucné sety. Pre citlivé a rezistentné mikroby boli
definované nasledovné minimalne inhibi¢n¢ koncentracie:

EUCAST — Eurépsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) hrani¢né hodnoty:

Patogén MIC hrani¢na hodnota Hrani¢na hodnota
diskového testu

Citlivy Rezistentny | Citlivy Rezistentny
Enterobacteriaceae <1 mg/l > 2 mg/l >23 mm < 20 mm
Staphylococcus spp. --* --* -k --*
Streptococcus (serolog. Gr. 4, B, C, | --** - Kk ok - k%
G)
Streptococcus pneumoniae <0.5 mg/l*** > 2 mg/l ok __ kR
Haemophilus influenzae <0.12 mg/l*** | > 0.12mg/l | >30 mm < 30 mm
Moraxella catarrhalis <1 mg/l > 2 mg/l > 24 mm < 2Imm
Neisseria gonorrhoeae <0.12 mg/l >0.12mg/l | - -
Neisseria meningitidis <0.12 mg/l*** | > 0.12mg/l | - -
Druhovo  nesSpecifické  hranicné | <1 mg/l > 2 mg/l - -
hOanty*****

* Citlivost’ stafylokokov na cefalosporiny je odvodena od citlivosti na cefoxitin.

** Citlivost’ beta-hemolytickych streptokokov skupiny A,B,C a G na beta-laktamy je odvodena od
citlivosti na penicilin.

*#%* Jzolaty s hodnotami MIC prevySujucimi hranicné hodnoty citlivosti s vel'mi vzacne a neboli
doteraz hlasené. Identifikacia a testy antimikrobidlnej citlivosti sa musia zopakovat’ a ak sa vysledok
potvrdi, izolat sa posle do referenéného laboratoria. Do doby, kym st pozorované zndmky klinickej
odpovede u potvrdenych izolatov s hodnotami MIC prevySujucimi hrani¢né hodnoty, musia byt’ hldsené
ako rezistentné.

**%% Zistovanie beta-laktamovej rezistencie s 1ug diskom oxacilinu. I1zolaty klasifikované ako citlivé,
moézu byt povazované za citlivé na cefepim, cefotaxim, cefpodoxim, ceftriaxén, cefuroxim
a cefuroxim-axetil. Izolaty klasifikované ako rezistentné voci oxacilinu by sa mali testovat’ metodou
MIC s ¢inidlom pouzivanym v klinickej praxi.

*A%*%% Hranicné hodnoty sa vzt'ahuju na dennt intraven6znu davku 1 x 1 g a vysoku davku aspon
I1x2g.

Prevalencia ziskanej rezistencie sa u vybranych kmenov moze liSit’ geograficky a v Case, je Ziaduca
miestna informacia o rezistencii, obzvlast pri liecbe zavaznych infekcii. Podl'a potreby treba vyhladat’
odbornu radu vtedy, ak je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze pouzitie prostriedku minimalne pri
niektorych typoch infekcii je otazne. Predovsetkym v pripade zavaznych infekcii alebo zlyhania liecby
sa treba usilovat’ o mikrobiologickt diagndzu zahinajiucu overenie mikrdba a jeho citlivosti.

Bezne citlivé druhy

Gram pozitivne aerébne mikréoby
Staphylococcus aureus™ MSSA
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae™*
Streptococcus pyogenes*

Gram-negativne aerobne mikréby
Borrelia burgdorferi

Escherichia coli*'

Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis*

Morganella morganii’
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Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis™
Proteus mirabilis*'

Druhy u ktorych moze byt’ problémom ziskana rezistencia

Gram-pozitivne aerébne mikroby
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis”
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis™

Gram-negativne aero6bne mikroby
Acinetobacter baumannii®*
Citrobacter freundii’

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae*®’

Klebsiella oxytoca

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Anaerdby
Bacteroides fragilis

Prirodzene rezistentné druhy

Gram-pozitivne aerébne mikroby
Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA

Gram-negativne aerobne mikréby
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerdby
Clostridium difficile

DalSie

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.
Treponema pallidum

* Klinicka uc¢innost’ bola demonstrovana u citlivych izolatov v schvalenych klinickych indikaciach

$ Druhy s prirodzene intermediarnou citlivostou

' Niektoré kmene produkuji induktivne alebo stabilné odbrzdené chromozomalne kodované
cefalosporinazy a ESBL (Sirokospektralne beta-laktamazy) a teda su klinicky rezistentné na
cefalosporiny.

“Druhy, pre ktoré sa pozoroval 50 %-ny podiel rezistencie v jednej alebo viacerych oblastiach/ krajinach
v ramci EU.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ceftriaxon je cefalosporin na parenteralne, intraven6zne a intramuskularne podavanie. Ceftriaxon sa
nevstrebava po peroralnej aplikacii.

Po davke 1 — 2 g koncentrécie zotrvavali nad hodnotami MIC pre védcsinu infekciu-spdsobujucich
patogénov pocas viac ako 24 hodin vo viac ako 60 rdéznych tkanivach (vratane pluc, srdca, zl€ovych
ciest, pecene, tonzil, stredného ucha, nosovej sliznice, kosti) a vo viacerych telesnych tekutinach
(zahtnajuc cerebrospinalny mok, pleurdlnu tekutinu, ako aj prostatickt a synovidlnu tekutinu).

Absorpcia
Ceftriaxon je kompletne biologicky dostupny po intramuskularnom podani s oneskorenym vrcholom
plazmatickych koncentracii (okolo 80 mg/l) vyskytujiicim sa po 2 az 3 hodinach po aplikécii.

Distribucia
Ceftriaxon je dobre distribuovany do réznych kompartmentov a tiez prechadza placentarnou bariérou.
Stredny distribu¢ny objem u zdravych dospelych je 0.13 1/kg.

Ceftriaxon sa reverzibilne viaze na albumin. Viaze sa na 95 % pri plazmatickych koncentraciach nizsich
ako 100 mg/l s percentom viazanosti klesajucim pri stupajticej koncentracii (do 85 % pri plazmatickej
koncentracii ceftriaxonu 300 pg/ml ).

Sérové hladiny
Po 30-minttovej intravenoznej infazii 1 g ceftriaxonu boli sérové hladiny ihned’ po zastaveni infizie

123,2 pg/ml, a 94,81 pg/ml po 1,5 h, 57,8 pg/ml po 4 h, 20,2 pg/ml po 12 h a 4,6 pg/ml po 24 hodinach
od zacdiatku infuzie.

Nasledne po intramuskularnej injekcii 1 g ceftriaxénu dosahovali sérové koncentracie mnozstvo 79,2
pg/ml po 1.5 hodine a neskorsie 58,2 pg/ml 4 h, 35,5 pg/ml 12 h a 7,8 pg/ml 24 h po injekcii.

Ceftriaxon prechadza cez zapalené mozgové obaly novorodencov, dojciat a deti. V cerebrospinalnom
likvore st v Case priblizne do 4 hodin dosahované vrcholové koncentracie 18 mg/l po davke 50 -
100 mg/kg intravendézne. U dospelych pacientov s meningitidou su terapeutické koncentracie
dosahované po 2 - 24 hodinach pri davke 50 mg/kg.

Ceftriaxon prechadza cez placentu a je v nizkych koncentraciach vylu¢ovany do materského mlieka.

Biotransformécia
Ceftriaxon nie je metabolizovany systémovo, ale je rozkladany v tenkom ¢reve ¢innost'ou baktérii.

Eliminécia

V rozsahu davky od 0,15 do 3 g sa hodnoty elimina¢ného polcasu pohybujia od 6 do 9 hodin, celkovy
plazmaticky klirens od 0,6 — 1,4 1/h a renalny klirens od 0,3 — 0,7 I/h.

50 - 60 % ceftriaxonu sa eliminuje v podobe nezmeneného lieiva do mocu, zatial’ o zvySok sa vylucuje
prostrednictvom zl¢e do stolice v podobe mikrobiologicky inaktivnych metabolitov.

Ceftriaxon sa koncentruje v moci. Mocové koncentracie su 5 - 10-krat vysSie ako plazmatické.
Ceftriaxén nemoze byt odstraneny dialyzou. To plati tak pre hemodialyzu ako aj pre peritonealnu
dialyzu.

Vylu¢ovanie mo¢om prebieha prostrednictvom glomerularnej filtracie. Neuplatniuje sa ziadna tubularna
sekrécia. Z tohto dovodu sa neocakava vzostup sérovych hladin pri si¢asnom podani probenecidu a v
skuto¢nosti nebol zisteny ani pri vysokom davkovani, napr. 1 - 2 g probenecidu.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxénu nie je linearna so zretelom na davku. Tato nelinearnost’ sa vysvetl'uje od
koncentracie zavislym poklesom vidzbovosti na plazmatické proteiny, ¢o vedie k prislusnému vzostupu
distribucie a eliminacie.

S vynimkou elimina¢ného polcasu su vSetky farmakokinetické parametre davkovo zavislé. Opakované
davkovanie od 0,5 do 2 g vedie k 15 % - 36 % narastu hodnét oproti jednej davke.

13
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Osobitné skupiny pacientov
Starsi ako 75 rokov:
Plazmaticky eliminacny polcas ceftriaxénu je asi 2 - 3 nasobne dlhsi v porovnani s mladymi dospelymi.

Novorodenci:
U novorodencov od veku 3 dni dosahuje polcas ceftriaxonu v sére hodnoty priblizne 16 hodin,
u novorodencov vo veku od 9 do 30 dni priblizne 9 hodin.

Pacienti so zhorsenou funkciou obliciek a/alebo pecene:

Pacienti so zhorSenou funkciou oblic¢iek maju zvySent exkréciu ceftriaxénu do zlce. Pacienti so
zhorSenou funkciou pecene vykazuji zvysenu exkréciu ceftriaxonu oblickami. Plazmaticky elimina¢ny
pol&as ceftriaxonu nie je v tychto skupinach pacientov takmer vobec predizeny.

Pacienti so su¢asnym zhorsenim funkecii obli¢iek aj pe¢ene mozu mat’ predizeny plazmaticky eliminaény
polcas ceftriaxonu.

V terminalnom $tadiu rendlnej insuficiencie je polCas charakteristicky dlhsi a dosahuje priblizne 14
hodin.

Farmakokinetika v Specidlnych klinickych situdcidach

V prvom tyzdni Zivota je 80 % davky vylucovanej mo¢om. Po prvom mesiaci Zivota toto percento klesa
na podobnu tiroven ako maju dospeli. U deti mladsich nez 8 dni je priemerny pol¢as eliminacie zvycajne
2 - 3-krat dlhsi nez u mladych dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Neziaduce ucinky (napr. gastrointestinalne poruchy a nefrotoxicita) spojené s vysokymi parenteralnymi
davkami cefalosporinov sa ukazali byt reverzibilnymi u zvierat po¢as opakovaného davkovania. Po
vysokych davkach boli uopic a psov pozorované hnacky, tvorba ZzlCovych kamenov v Zl¢niku
a nefropatia.

Ceftriaxén nema ucinok na plodnost’ alebo reprodukciu. Ceftriaxéon nevykazal ziaden mutagénny
potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Ceftron 1 g nesmie byt’ riedeny s inymi roztokmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6. Zriedeny
roztok sa nesmie pridavat’ k infiznym roztokom (cez hadicu infiiznej stpravy) okrem tych roztokov,
ktoré st uvedené v Casti 4.2!

Roztoky obsahujlice ceftriaxén sa nesmu miesat’ alebo pridavat’ k inym latkam. Z dovodu mozného
vzniku precipitatov sa nemaju pre rozpustanie a d’alSie riedenie ceftriaxénu na intravenézne podanie
pouzivat’ roztoky obsahujice kalcium (napr. Ringerov ¢i Hartmannov roztok). Ceftriaxén sa nesmie
miesat’ alebo podavat’ sucasne s roztokmi obsahujiucimi kalcium (pozri Casti 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8).

Na zaklade udajov zliteratury je ceftriaxon inkompatibilny s amsakrinom, vankomycinom,
flukonazolom a aminoglykozidmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky

Po prvom otvoreni:
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Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana pocas 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel, pricom doba
pouzitelnosti bezne nema byt dlhSia ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak priprava a riedenie neprebehli
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie zriedeného lieku pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢nad lickovka z bezfarebného skla III. HT s obrubou, gumova zatka, hlinikovy uzaver
s odnimatel'nym plastovym (flip-off) vieckom, skatul’ka.

Velkost balenia: 1 x1g,10x1 g
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ceftriaxon sa nesmie mieSat’ v jednej strickacke s akymkol'vek inym liekom okrem 1 % roztoku
lidokainium-chloridu (iba na intramuskularnu injekciu).

Zriedeny roztok méa byt pretrepany az do 60 sekund, aby bolo zaistené kompletné rozpustenie
ceftriaxonu.

Intramuskuldrna injekcia:

Ceftron 1 g sa rozpusti v3,5ml 1 % roztoku lidokainium-chloridu. Roztok treba podat’ hlbokou
intraglutealnou injekciou.

Roztoky lidokainu sa nesmu podavat’ intravendzne.

Intravenozna injekcia:

Ceftron 1 g sa rozpusti v 10 ml vody na injekciu. Injekciu treba podéavat’ najmenej pocas 2 - 4 mintt,
priamo do zily alebo v hadicke na intraven6znu infuziu. Pre kompatibilitu pozri Cast’ 4.2.

Zriedeny roztok na injekciu je bledozltej farby, ktord nenarisa Gcinnost’ ani znaSanlivost’ lieku Ceftron
lg

Zriedené roztoky treba vizualne skontrolovat’. Pouzité maju byt iba ¢ire roztoky bez vidite'nych castic.
Zriedeny pripravok je iba na jedno pouzitie a akykol'vek nepouzity roztok musi byt zlikvidovany.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.
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