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Pisomna informacia pre pouzivatela

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok
Ceftriaxone Kalceks 2 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok

ceftriaxon

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L=

Co je Ceftriaxone Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Ceftriaxone Kalceks podany
Ako sa Ceftriaxone Kalceks podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxone Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Ceftriaxone Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Ceftriaxone Kalceks je antibiotikum, ktoré sa poddva dospelym a detom (vratane novorodencov).
Posobi tak, Ze zabija baktérie, ktoré sposobuju infekcie. Patri do skupiny lieciv nazyvanych
cefalosporiny.

Ceftriaxone Kalceks sa pouziva na liecbu infekcii:

mozgu (meningitida);

pluc;

stredného ucha;

brucha a brusnej steny (peritonitida);
mocového traktu a obliciek;

kosti a kibov;

koze alebo mikkych tkaniv;

krvi;

srdca.

Tento liek sa mo6ze podavat’:

2.

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

na lie¢bu pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia), ktori maju horuc¢ku

v dosledku bakterialnej infekcie;

na lie¢bu infekcii hrudnika u dospelych s chronickou bronchitidou;

na liecbu lymskej borelidzy (zapric¢inenej uhryznutim klieStom) u dospelych a deti, vratane
novorodencov starSich ako 15 dni;

na prevenciu infekcii pocas chirurgického zakroku.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Ceftriaxone Kalceks podany

Ceftriaxone Kalceks vim nesmu podat’:
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. ak ste alergicky na ceftriaxdn alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
. ak ste mali nahlu alebo zavaznu alergicku reakciu na penicilin alebo podobné antibiotika (ako su

cefalosporiny, monobaktamy alebo karbapenémy). Prejavy zahfiiaji ndhly opuch hrdla alebo
tvare, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly opuch rik, néh
a Clenkov, bolest’ na hrudniku a zavaznu vyrazku, ktora sa objavi nahle;
. ak ste alergicky na lidokain a pldnuji vam podat’ Ceftriaxone Kalceks vo forme injekcie
do svalu.

Ceftriaxone Kalceks sa nesmie podavat’ novorodencom, ak:

. sa jedna predcasne narodené diet’a;

. je dieta novorodenec (vo veku do 28 dni) a méa urcité krvné problémy alebo zltacku (zoZltnutie
koze alebo o¢nych bielok) alebo mu budt podavat’ do zily liek s obsahom vapnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude Ceftriaxone Kalceks podany, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

. ak ste nedavno dostali alebo dostanete lieky s obsahom vapnika;

. ak ste nickedy mali problémy s lidokainom;

. ak ste nedavno mali hnac¢ku po uziti antibiotika;

. ak ste niekedy mali problémy s ¢revami, hlavne kolitidu (zapal Criev);

. ak mate problémy s pecenou alebo oblickami (pozri Cast’ 4);

. ak mate zI¢nikové alebo oblickové kamene;

. ak mate iné ochorenia, ako napriklad hemolytickli anémiu (zniZenie poctu cervenych krviniek,
ktoré moze viest’ k zozltnutiu koze a spdsobit’ slabost’ alebo dychavi¢nost);

. ak mate diétu s nizkym prijmom sodika;

. ak mate alebo ste mali kombinaciu niektorych z nasledujucich priznakov: vyrdzka, cervena

koza, pluzgiere na perach, o€iach a v tstach, olupovanie koze, vysoka horucka, priznaky
podobné chripke, zvysena hladina pecenovych enzymov zistena krvnymi testami, zvySena
hladina urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢senie lymfatickych uzlin (prejavy
zavaznych koznych reakcii, pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u€inky*).

Ak potrebujete absolvovat’ vySetrenie krvi alebo mocu

Ak dostévate Ceftriaxone Kalceks dlhodobo, mozno budete musiet’ absolvovat’ pravidelné vySetrenia
krvi. Ceftriaxone Kalceks moze ovplyvnit’ vysledky vySetreni moc€u na pritomnost’ cukru a vySetrenie
krvi zndme ako Coombsov test.

Ak pojdete na takéto vySetrenia, informujte osobu, ktora vam bude odoberat’ vzorku, ze vam bol
podavany Ceftriaxone Kalceks.

Ak ste diabetik alebo vam musia sledovat’ hladinu cukru v krvi, nemate pouzivat’ urcité monitorovacie
systémy merania hladiny cukru v krvi, ktoré mézu pocas lieCby ceftriaxdnom merat’ nespravne. Ak
pouzivate takéto monitorovacie systémy, skontrolujte ich navody na pouzitie a porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. V pripade potreby sa maju pouzit’ iné alternativne
metddy na meranie hladiny cukru v krvi.

Deti
Predtym, ako bude vaSmu dietat'u podany Ceftriaxone Kalceks, informujte lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru, ak vase dieta nedavno dostalo alebo bude dostavat’ do zily liek s obsahom vapnika.

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

Predovsetkym informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:
. typ antibiotika nazyvany aminoglykozid;
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. antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouzivané na liecbu infekcii, hlavne o¢i);
. lieky na prevenciu krvnych zrazenin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Lekéar zvazi prinos vasej liecby Ceftriaxonom Kalceks oproti rizikdm pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ceftriaxone Kalceks mdze sposobit’ zavrat. Ak pocit'ujete zavrat, neved'te vozidla ani neobsluhujte
nastroje ani stroje. Ak pocitujete tieto priznaky, porad'te sa so svojim lekarom.

Ceftriaxone Kalceks obsahuje sodik

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasok na injekény/infizny roztok

Tento liek obsahuje 83 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injekénej liekovke. To sa rovna
4,15 % odportacaného maximalneho denné¢ho prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasok na injekény/infizny roztok
Tento liek obsahuje 166 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injekénej lieckovke. To sa rovna
8,3 % odportcaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Ceftriaxone Kalceks podava

Ceftriaxone Kalceks zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Ceftriaxone Kalceks pripravi lekar,
lekarnik alebo zdravotna sestra a nebude sa miesat’ ani podavat’ sucasne s injekciami obsahujucimi
vapnik.

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasok na injekény/infizny roztok moze byt’ podany ako kvapkova infuzia
(intravenozna infazia) alebo vo forme injekcie priamo do zily alebo do svalu.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasok na injekény/infizny roztok moze byt’ podany ako kvapkova infuzia
(intravenozna infuzia) alebo vo forme injekcie priamo do svalu.

Zvycajna davka

Vas lekar pre vas urc¢i spravnu davku Ceftriaxonu Kalceks. Davka bude zavisiet’ od zdvaznosti a typu
infekcie; od toho, €i uzivate aj iné antibiotika; od vasej telesnej hmotnosti a veku; od toho, ako
fungujt vase obli¢ky a pecen. Pocet dni alebo tyzdnov, pocas ktorych budete dostavat’ Ceftriaxone
Kalceks, zavisi od typu infekcie, ktorti mate.

Dospeli, starsi pacienti a deti vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou 50 kilogramov (kg)

alebo vyssSou:

. 1 g az 2 g jedenkrat denne podl'a zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zdvaznt infekciu, vas
lekar vam poda vyssiu davku (do 4 g jedenkrat denne). Ak je vasa denna davka vyssia ako 2 g,
mozete ju dostat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve oddelené davky.

Novorodenci, dojéata a deti vo veku 15 dni aZ 12 rokov s telesnou hmotnost’ou niz§ou ako 50 kg:

. 50-80 mg Ceftriaxonu Kalceks na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a jedenkrat denne podl'a
zavaznosti a typu infekcie. Ak ide o zavaznu infekciu, lekar diet'atu poda vyssiu davku az
do 100 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti az do maximalnej davky 4 g jedenkrat denne. Ak je
denna davka vyssia ako 2 g, moze byt’ podana ako jedna davka jedenkrat denne alebo ako dve
oddelené davky.

. Deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vys$Sou maju dostat’ zvycajnti davku pre dospelych.

Novorodenci (0-14 dni)
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. 20-50 mg Ceftriaxonu Kalceks na kazdy kg telesnej hmotnosti dietata jedenkrat denne podl'a
zavaznosti a typu infekcie.
. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 50 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a.

Pacienti s poruchami funkcie pecene a oblifiek

Mozno budete dostavat’ inti davku ako je zvycajna davka. Vas lekar rozhodne, kol'ko Ceftriaxonu
Kalceks potrebujete a bude vas dokladne sledovat’ v z&vislosti od z&vaznosti ochorenia pecene

a obliciek.

Ak dostanete viac Ceftriaxonu Kalceks, ako mate
Ak omylom dostanete vyssiu davku, ako je predpisana, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftriaxone Kalceks

Ak vynechate injekciu, mali by ste ju dostat’ Co najskor. AvSak, ak sa uz blizi ¢as na vasu d’alsiu
injekciu, zabudnutu injekciu vynechajte. Neuzivajte dvojnasobntl davku (dve injekcie naraz), aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Ceftriaxone Kalceks
Neukoncujte liecbu Ceftriaxonom Kalceks, pokial’ vam to nepovedal vas lekar. Ak mate akékol'vek
d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U tohto lieku sa mézu prejavit’ nasledujiice vedl'ajsie u€inky:

Zavainé alergické reakcie (Castost’ vyskytu neznama, neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)
Ak mate zavaznu alergick reakciu, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.
Prejavy mozu zahfnat’:

. nahly opuch tvare, hrdla, pier alebo Ust. To méze sposobovat’ tazkosti s dychanim alebo
prehitanim;

. nahly opuch rtk, néh alebo ¢lenkov;

. bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktord moéze byt priznakom srdcového

infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

Zavazné kozné reakcie (¢astost’ vyskytu neznima, neda sa odhadnut’ z dostupnych tudajov)

Ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia, ihned to oznamte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahinat’:

. zavaznu koznu vyrazku, ktora sa objavi nahle, s pluzgiermi alebo olupovanim koze
a s pripadnymi pluzgiermi v Ustach (Stevensov-Johnsonov syndréom a toxické epidermalna
nekrolyza, ktoré su tiez zname ako SJS a TEN);

. kombinaciu niektorych z nasledujucich priznakov: rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota,
zvySené hladiny peceniovych enzymov, krvné hodnoty mimo normy (eozinofilia), zvéacsené
lymfatické uzliny a iné postihnutia organov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, znama aj ako DRESS alebo syndrom precitlivenosti na liek);

. Jarischovu-Herxheimerovu reakciu, ktora spdsobuje horucku, zimnicu, bolest” hlavy, bolest’
svalov a koznu vyrazku, ktora zvycCajne spontanne vymizne. K tejto reakcii dochadza kratko
po zacati liecby Ceftriaxonom Kalceks pri spirochétovych infekciach, ako je lymska borelioza;

. akutnu generalizovanu exantemat6znu pustulozu (AGEP), ktora sa prejavuje ako Cervena,
Supinatd, rozSirena vyrazka s hrbolcekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horuckou.
NajcastejSie miesta vyskytu: objavuje sa najmé v koznych zahyboch, na trupe a hornych
koncatinach.

Iné vedl'ajsie ucinky:
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Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 pacientov)

nezvycajny pocet bielych krviniek (ako pokles leukocytov a zvysenie eozinofilov) a krvnych
dosticiek (pokles trombocytov)

riedka stolica alebo hnacka

zmeny vo vysledkoch vySetreni krvi na kontrolu funkcie pecene

vyrazka

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 pacientov)

plesiiové infekcie (napr. afty)

znizenie poctu bielych krviniek (granulocytopénia)

zniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia)

problémy so zrazanim krvi; medzi prejavy moze patrit’ 'ahka tvorba modrin, bolest’ a opuch
kibov

bolest’ hlavy

zavrat

pocit na vracanie alebo vracanie

pruritus (svrbenie)

bolest’ alebo pocit palenia pozdiZ Zily, do ktorej bol Ceftriaxone Kalceks podany; bolest’
v mieste podania injekcie

vysoka teplota (horucka)

nezvycajné vysledky testov funkcie obli¢iek (zvysenie hladiny kreatininu v krvi)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 pacientov)

zapal hrubého ¢reva; medzi prejavy patri hnacka, zvyc€ajne s krvou a hlienom, bolest’ zaludka
a horticka

lieCba ceftriaxbnom moze, najmi u starSich pacientov so zdvaznymi poruchami obli¢iek alebo
nervoveho systému, zriedkavo sposobit’ znizenll uroven vedomia, nezvycajné pohyby, nepokoj
a kice

tazkosti pri dychani (bronchospazmus)

vystipend vyrazka (zihl'avka), ktora méze pokryvat’ vel'ku Cast tela, svrbiet’ alebo opuchnut’
krv alebo cukor v moci

opuch (nahromadenie tekutiny)

triaska

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

sekundarna infekcia, ktora nemusi reagovat’ na skor predpisané antibiotikum

druh anémie, pri ktorom dochédza k rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolytickéd anémia)
zavazné zniZenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza)

ktce

vertigo (pocit toCenia hlavy)

zapal pankreasu (pankreatitida); medzi prejavy patri silné bolest’ zaludka, ktora sa §iri do chrbta
zapal sliznice ust (stomatitida)

zapal jazyka (glositida); medzi prejavy patri opuch, zaCervenanie a bolestivost’ jazyka
problémy so Zl¢nikom a/alebo pecenou, ktoré moézu spdsobit’ bolest, nevolnost, vracanie,
zozltnutie koze, svrbenie, nezvyc¢ajne tmavy moc a svetlo sfarbenu stolicu (ako il)
neurologické ochorenie, ktoré sa moze vyskytnit’ u novorodencov so zavaznou Zltackou
(kernikterus)

zapal a sCervenanie koze (multiformny erytém)

problémy s oblickami spdsobené nahromadenim vapenatych soli ceftriaxénu; mozu sposobit’
bolest’ pri moceni alebo nizky vydaj mocu

falo$ne pozitivny vysledok Coombsovho testu (test na niektoré problémy krvi)

falo$ne pozitivny vysledok na galaktozémiu (nezvyc¢ajné hromadenie cukru galaktozy)
Ceftriaxone Kalceks mdze ovplyviiovat niektoré typy testov na meranie hladiny cukru v krvi —
porad’te sa so svojim lekdrom
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekénej liekovky a Skatulke
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Injekené liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstiticii s roztokom lidokainium-chloridu 10 mg/ml (1%) na intramuskularnu injekciu
Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana po dobu 6 hodin pri teplote
25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob rekonstiticie nevylucuje
riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred
pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Po rekonstittcii na intravenéznu injekciu

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana po dobu 48 hodin pri teplote
2°C az 8°C a po dobu 12 hodin pri teplote 25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne by ¢as pouzitia nemal byt
dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2°C az 8°C, pokial sa rekonstitiicia neuskutocnila za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

Po rekonstitucii na intravendznu infiziu
Rekonstituovany roztok musi byt’ zriedeny okamzite po rekonstitficii.

Po zriedeni na intraven6znu infuziu

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana po dobu 48 hodin pri teplote
2°C az 8°C a po dobu 12 hodin pri teplote 25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne by ¢as pouzitia nemal byt
dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2°C az 8°C, pokial sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftriaxone Kalceks obsahuje
- Liecivo je ceftriaxon.

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasok na injek¢ény/inflzny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 g ceftriaxonu (vo forme disodnej soli ceftriaxonu).
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Ceftriaxone Kalceks 2 g praSok na injekény/infizny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 2 g ceftriaxonu (vo forme disodnej soli ceftriaxonu).

Ako vyzera Ceftriaxone Kalceks a obsah balenia
Takmer biely alebo zltkasty prasok.

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasok na injekény/infizny roztok
Présok v injekénej liekovke z bezfarebného skla so sivou brombutylovou gumovou zatkou
s hlinikovym vieckom a tmavomodrym plastovym odnimatel'nym vieckom.

Ceftriaxone Kalceks 2 g pradSok na injekény/infuzny roztok
Prasok v injekenej liekovke z bezfarebného skla so sivou brombutylovou gumovou zatkou
s hlinikovym viec¢kom a oranzovym plastovym odnimatel'nym vieckom.

Injekéné liekovky su balené v kartonovej skatulke.
Velkost balenia: 1 alebo 10 injek¢énych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotyS$sko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

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

nazvami:

Finsko Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Belgicko Ceftriaxone Kalceks 1 g. 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-

/Infusionslésung
Ceska republika, Pol'sko, Taliansko Ceftriaxone Kalceks
Dansko, Norsko Ceftriaxon Kalceks
Francuzsko CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Holandsko Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Chorvatsko Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
frsko Ceftriaxone 1 g, 2 g powder for solution for injection/infusion
Litva Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Lotyssko Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g pulveris injekciju/infuiziju Skiduma pagatavoSanai
Mad’arsko Cetriaxone Kalceks 1 g és 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Nemecko, Raktusko Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Slovinsko Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Slovenska republika Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g prasok na injekény/infazny roztok
Spanielsko Ceftriaxona Kalceks 1 g, 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pozorne si precitajte Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre Giplné preskripcné informaécie.
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Sp6sob poddvania

Ceftriaxone Kalceks 1 g prasok na injekény/inflizny roztok sa méze podavat’ intramuskularnou
injekciou, pomalou intraven6znou injekciou a intraven6znou infziou.

Ceftriaxone Kalceks 2 g prasok na injekény/infizny roztok sa méze podavat’ intramuskularnou
injekciou a intravendznou infuziou.

Inkompatibility

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

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi, okrem tych, ktoré st uvedené nizsie.

Najma rozpustadld obsahujtice vapnik (napr. Ringerov roztok alebo Hartmannov roztok) sa nemaju
pouzivat’ na rekonstitiuciu prasku ceftriaxénu v injekénych liekovkéch, ani na riedenie

rekonstituovaného roztoku na intraven6zne podanie kvoli moznej tvorbe precipitatov. Ceftriaxdn sa
nesmie mieSat’ ani poddvat’ sibezne s roztokmi obsahujicimi vapnik, vratane celkovej parenteralne;j

VyZivy.

Ak lie¢ba pozostava z kombinacie iného antibiotika a ceftriaxonu, nesmu byt podané rovnakou
injek¢nou striekackou alebo v rovnakom infaznom roztoku.

Len na jednorazové pouzitie.
Podmienky na uchovévanie po rekonstitticii a riedeni lieku, pozri Cast’ 5.

Kompatibilita bola preukdzand s nasledujucimi roztokmi:

- voda na injekcie;

- roztok lidokainium-chloridu 10 mg/ml (1%) (len na intramuskularnu injekciu);
- roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%);

- roztok glukézy 50 mg/ml (5%);

- roztok glukézy 100 mg/ml (10%);

- roztok chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45%) a glukdzy 25 mg/ml (2,5%).

Intramuskularna injekcia

Na intramuskularnu injekciu sa 1 g ceftriaxénu rozpusti v 3,5 ml 1% roztoku lidokainium-chloridu
alebo sa 2 g ceftriax6nu rozpustia v 7 ml 1% roztoku lidokainium-chloridu.

Roztok sa ma podat’ hlbokou intramuskularnou injekciou. Davky vyssie ako 1 g sa maju rozdelit’

a podat’ na viac ako jedno miesto. Davky vysSie ako 2 g sa maju podavat’ intravenozne.
Intramuskularne podanie sa ma zvazit', ak intravenozne podanie nie je mozné alebo je pre pacienta
menej vhodné.

Ceftriaxone Kalceks sa nema miesat’ s inymi liekmi v tej istej injekénej striekacke, s vynimkou 1%
roztoku lidokainium-chloridu (len na intramuskularnu injekciu).

Ked'Ze pouzitym rozpustadlom je lidokain, vysledny roztok sa nikdy nesmie podévat’ intravendzne.

Intraven6zna injekcia

Na intravenoznu injekciu sa 1 g ceftriaxonu rozpusti v 10 ml vody na injekcie. Injekcia sa podéva
priamo do zily alebo cez intravendznu infliznu siipravu pocas 5 mintt.

Koncentracia ceftriaxénu v koneénom roztoku na intravenéznu injekciu je 93 mg/ml.

Intravenézna infuzia

Na intravenoznu infiziu sa rozpusti 1 g alebo 2 g ceftriaxénu a v pripade potreby sa d’alej zriedi
jednym z kompatibilnych roztokov bez vapnika uvedenych vyssie (okrem roztoku lidokainium-
chloridu, pretoze roztoky lidokainu sa nikdy nemaju podéavat’ intraven6zne).

Koncentracia ceftriaxénu v koneénom roztoku na intravendznu infuziu je 48 mg/ml.
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Ceftriaxone Kalceks prasok | Objem rozpustadla | Koncentracia ceftriaxonu v kone¢nom
roztoku

lg 20 ml 48 mg/ml

2g 40 ml* 48 mg/ml

*  Najprv sa prasSok rekonstituuje v 20 ml kompatibilného rozptstadla. Rekonstituovany roztok sa
d’alej s pouzitim vhodného aplikacného zariadenia (napr. infizna pumpa, infazny vak) zriedi 20 ml
kompatibilného rozptstadla na koncentraciu 48 mg/ml.

Odporuca sa, aby sa intravendzna infizna stiprava po kazdom podani preplachla injekénym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), aby sa zabezpecilo podanie celej davky.

Inftizia sa mé podavat’ najmenej 30 minut.

U novorodencov sa maju intravenodzne davky podavat’ poc¢as 60 minut, aby sa minimalizovalo riziko
bilirubinovej encefalopatie.

Farba roztoku po rekonstitacii/zriedeni je mierne zltkasta az hnedozlta v zavislosti od dlzky
uchovévania, koncentracie a pouzitého rozpustadla, ¢o vSak neovplyviiuje tcinnost’ lieku.

Rekonstituované/zriedené roztoky sa maju pred pouzitim vizulne skontrolovat. Maju sa pouzit’ iba
¢ire roztoky bez viditeI'nych ¢astic. Rekonstituovany liek je len na jednorazové pouzitie a vSetok
nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Tento lick mo6ze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie.

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



