Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02374-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ceftriaxon Kabi 1 g
prasok na injekény/infazny roztok

ceftriaxon

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité 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.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Ceftriaxon Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ceftriaxon Kabi
Ako sa Ceftriaxon Kabi podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxon Kabi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Ceftriaxon Kabi a na o sa pouziva

Ceftriaxon Kabi je antibiotikum, ktoré sa podava dospelym a detom (vratane novorodencov). Uginkuje
tak, ze zabija baktérie, ktoré sposobuji infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Ceftriaxon Kabi sa pouziva na liecbu infekcii:

mozgu (meningitida),

pluc,

stredného ucha,

brucha a brusnej steny (peritonitida),
mocového systému a obliciek,

kosti a kibov,

koze a mékkych tkaniv,

krvi,

srdca.

Moze sa podavat’:

2.

na liecbu $pecifickych infekcii prenaSanych pohlavnym stykom (kvapavka a syfilis);

na lieCbu pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia), ktori maju hortcku vyvolani
bakterialnou infekciou;

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

na liecbu Lymskej borelidzy (spdsobenej uhryznutim infikovanym kliestom) u dospelych a deti
vratane novorodencov vo veku od 15 dni;

na prevenciu infekceii pocas chirurgického zakroku.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Ceftriaxon Kabi

Ceftriaxon Kabi vaim nesmu podat’, ak:

ste alergicky na ceftriaxén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);
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- ste mali nahlu alebo zavaznu alergicku reakciu na penicilin alebo podobné antibiotika (ako st
cefalosporiny, karbapenémy alebo monobaktamy); medzi prejavy patri nahly opuch hrdla alebo
tvare, ktory moze stazovat’ dychanie alebo prehitanie, nahly opuch ruk, noh a ¢lenkov, bolest’ na
hrudniku a zavazny vysev vyrazok, ktory sa objavi nahle;

- ste alergicky na lidokain a maji vam podat’ Ceftriaxon Kabi vo forme injekcie do svalu.

Ceftriaxon Kabi sa nesmie podat’ det'om, ak:

- jedieta nedonosené;

- je dieta novorodenec (vo veku do 28 dni) a ma urcité krvné problémy alebo mé Zltacku (zIté
sfarbenie koze a o¢nych bielok) alebo bude dostavat’ do zily liek s obsahom vapnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajt Ceftriaxon Kabi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru,

ak:

- ste nedavno dostali alebo budete dostavat’ lieky s obsahom vapnika;

- ste neddvno mali hnacku po uzivani antibiotika; ak ste niekedy mali ¢revné problémy , najmi
kolitidu (zapal criev);

- mate problémy s pecenou alebo oblickami (pozri ¢ast’ 4);

- mate ZI¢nikové kamene alebo oblickové kamene;

- mate iné ochorenie, ako napriklad hemolyticki anémiu (zniZenie poc¢tu ¢ervenych krviniek, ktoré
moze spdsobit’ zozltnutie koze a sposobit’ slabost’ alebo dychavi¢nost’);

- ste na diéte s nizkym obsahom sodika.

- mate alebo ste mali kombinaciu niektorych z nasledujicich priznakov: vyrazka, ¢ervena koza,
pluzgiere na perach, o¢iach a v ustach, olupovanie koze, vysoka horucka, priznaky podobné
chripke, zvySend hladina peceniovych enzymov zistena krvnymi testami, zvySend hladina urcitého
typu bielych krviniek (eozinofilia) a zvac¢Senie lymfatickych uzlin (prejavy zavaznych koznych
reakcii, pozri tiez Cast’ 4 "Mozné vedlajsie ucinky").

Ak potrebujete podstipit’ vySetrenie krvi alebo mocu

Ak vam podavaji Ceftriaxon Kabi dlhodobo, m6zno bude potrebné, aby ste pravidelne absolvovali
vySetrenia krvi. Ceftriaxon Kabi mé6ze ovplyvnit' vysledky vysetrenia moc¢u na pritomnost cukru
a vysetrenie krvi zname ako Coombsov test.

Ak podstupujete takéto vySetrenia, povedzte osobe, ktora vam odobera vzorku, Zze vdm podavali
Ceftriaxon Kabi.

Ak ste diabetik alebo vam musia sledovat’ hladiny cukru v krvi, neméate pouzivat’ ur¢ité monitorovacie
systémy merania hladiny cukru v krvi, ked’ dostavate ceftriaxdn, pretoZze nemusia merat’ spravne. Ak
pouzivate takéto monitorovacie systémy, skontrolujte ich navody na pouzitie a povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. V pripade potreby sa maju pouzit’ iné alternativne metody
na meranie hladiny cukru v krvi.

Deti
Obrat'te sa na lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, predtym ako podaji Ceftriaxon Kabi vaSmu
diet’at'u, ak nedavno dostdvalo alebo bude dostavat’ do Zily liek s obsahom vépnika.

Iné lieky a Ceftriaxon Kabi

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

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi predovSetkym, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
- typ antibiotika nazyvany aminoglykozid;

- antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva sa na liecbu infekcii, najméa o¢i).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Lekar zvazi prinos liecby Ceftriaxonom Kabi pre vés oproti rizikdm pre vase dieta.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ceftriaxon Kabi mdze sposobit’ zavrat. Ak mate zavrat, neved'te vozidlo a neobsluhujte ziadne nastroje
alebo stroje. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom.

Ceftriaxon Kabi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 82,32 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej
liekovke. To sa rovna 4,1 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako sa Ceftriaxon Kabi podava

Ceftriaxon Kabi zvyc€ajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’ ako kvapkova infuzia
(intravenozna infazia) alebo ako injekcia priamo do Zily alebo do svalu.

Ceftriaxon Kabi vam pripravi lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra a nebude sa mieSat’ ani podavat
v rovnakom case ako injekcie s obsahom vapnika.

Zvycajna davka

Vas lekar rozhodne o spravnej davke Ceftriaxonu Kabi pre vas. Davka zavisi od zavaznosti a typu
infekcie; od toho, ¢i dostavate aj iné antibiotika; od telesnej hmotnosti a veku; od toho ako dobre vam
pracuju oblicky a pecen. Pocet dni alebo tyzdinov, pocas ktorych budete dostavat’ Ceftriaxon Kabi, zavisi
od typu infekcie, ktorti mate.

Dospeli, starsi Pudia a deti od 12 rokov a starSie s telesnou hmotnost’ou rovnou alebo vyssou ako

50 kilogramov (kg):

- 1 az 2 g jedenkrat denne v zavislosti od zdvaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu,
lekar vam poda vyssiu davku (az 4 g jedenkrat denne). Ak mate dennti davku vyssiu ako 2 g,
mozete ju dostat’ ako jednorazovu davku jedenkrat denne alebo ako dve oddelené davky.

Novorodenci, doj¢ata a deti od 15 dni do 12 rokov s telesnou hmotnost’ou niz§ou ako 50 kg:

- 50 - 80 mg Ceftriaxonu Kabi na kazdy kg telesnej hmotnosti diet'at’a jedenkrat denne v zavislosti
od zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, lekar vdm poda vyssiu davku az do
100 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti az do maximalnej davky 4 g jedenkrat denne. Ak mate
dennu davku vyssiu ako 2 g, mdzete ju dostat’ ako jednorazovu davku jedenkrat denne alebo ako
dve oddelené davky.

- Deti s telesnou hmotnost'ou rovnou alebo vyssou ako 50 kg maju dostat’ zvycajnu davku ako
dospeli.

Novorodenci (0 - 14 dni)

- 20 — 50 mg Ceftriaxonu Kabi na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a jedenkrat denne v zavislosti
od zavaznosti a typu infekcie.

- Maximalna denna davka nesmie presiahnut’ 50 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a.

Ludia s poruchou funkcie pecene a oblifiek

Mobzete dostat’ ini davku ako je zvycajnd davka. Vas lekar rozhodne o tom, kolko Ceftriaxonu Kabi
potrebujete a bude vas dokladne sledovat’ v zavislosti od zdvaznosti ochorenia pecene a obliciek.

AK vam podaju viac Ceftriaxonu Kabi, ako mali

Ak vam nahodou podaju vyssiu davku ako mate predpisanu, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftriaxon Kabi

Ak vynechate injekciu, mali by ste ju dostat’ o najskor. AvSak, ak sa uz blizi ¢as vasej d’alSej injekcie,
vynechajte zabudnutt injekciu. Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie naraz), aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Ceftriaxon Kabi
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Neukoncujte lie¢bu Ceftriaxonom Kabi, pokial’ vam to lekar nepovie 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 moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ti€inky sa mozu prejavit’ u tohto lieku:

Zavazna alergicka reakcia (nezname, frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych zdrojov):

Ak mate zavaznu alergicki reakciu, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahfnat’:

- nahly opuch tvare, hrdla, pier alebo ust; mdze to spdsobovat’ tazkosti s dychanim alebo
prehitanim,

- nahly opuch rtk, néh alebo ¢lenkov

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

Zavazné kozné reakcie (nezname, ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):

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

- Prejavy mozu zahinat’:

- zavazna koznd vyrazka, ktora sa objavi nahle, s pl'uzgiermi alebo olupovanim koze a s pripadnymi
pluzgiermi v ustach (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza, ktoré st
tiez zname ako SJS a TEN).

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

- Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktord spdsobuje horucku, zimnicu, bolest’ hlavy, bolest
svalov a koznu vyrazku, ktora zvycajne spontanne vymizne. K tejto reakcii dochadza kratko po
zacati liecby Ceftriaxonom Kabi pri spirochétovych infekciach, ako je Lymska choroba.

Iné vedlajsie ucinky:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- nezvycajny pocet bielych krviniek (ako pokles leukocytov a zvySenie eozinofilov) a krvnych
dosti¢iek (pokles trombocytov),

- riedka stolica alebo hnacka,

- zmeny vo vysledkoch vysetreni krvi na kontrolu funkcie pecene,

- vyrazka.

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- plesniové infekcie (napr. afty),

- zniZenie poctu bielych krviniek (granulocytopénia),

- znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia),

- problémy so zrazanim krvi; medzi prejavy moze patrit’ l'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 sa Ceftriaxon Kabi podal; bolest’ v mieste podania
injekcie,

- vysoka teplota (horucka),

- nezvycajné vysledky krvnych oblickovych testov (zvysenie hladiny kreatininu v krvi).

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 oséb):
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- zapal hrubého ¢reva; medzi prejavy patri hnacka, zvyc¢ajne s krvou a hlienom, bolest’ zaltidka
a horucka,

- tazkosti pri dychani (bronchospazmus),

- vystipené vyrazky (zihl'avka), ktoré mozu pokryvat’ vel'ku cast tela, svrbiet’ alebo opuchnit’,

- krv alebo cukor v moci,

- opuch (nahromadenie tekutiny),

- triaska.

- Liecba ceftriaxonom moéze, najmé u starSich pacientov so zavaznymi poruchami obli¢iek alebo
nervoveého systému, zriedkavo sposobit’ znizent tiroven vedomia, abnormalne pohyby, nepokoj a
kice.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- sekundarna infekcia, ktora nemusi reagovat’ na skor predpisané antibiotikum,

- druh anémie, pri ktorom dochadza k rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia),

- zavazné znizenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza),

- krce,

- vertigo (pocit tocenia hlavy),

- zapal pankreasu (pankreatitida); medzi prejavy patri silna 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 mozu sposobit’ bolest’, nevolnost, vracanie,
zozltnutie koze, svrbenie, nezvycajne tmavy moc a svetlo sfarbenu stolicu (ako il),

- neurologické ochorenie, ktoré sa moéze vyskytnut' unovorodencov so zavaznou zltaCkou
(kernikterus),

- problémy s oblickami spdsobené nahromadenim ceftriaxon-véapnikovych soli; moézu 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 (nezvycajné hromadenie cukru galaktozy),

- Ceftriaxon Kabi mdze ovplyviiovat’ niektoré typy testov na meranie hladiny cukru v krvi —
porad’te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftriaxon Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rozpusteni prasku vznikd injekény roztok, ktory sa ma ihned spotrebovat. Avsak, je mozné
uchovavat pripraveny roztok maximalne 12 hodin pri 25 °C alebo 2 dni pri 2 - 8 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zakal, roztok ma byt uplne ¢iry. Akékol'vek mnozstvo
nespotrebovaného roztoku sa musi znehodnotit’.

Liek sa nesmie likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat' lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné
prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftriaxon Kabi obsahuje
Liecivo je disodna sol’ ceftriaxonu ekvivalentna 1 g ceftriaxonu.

Ako vyzera Ceftriaxon Kabi a obsah balenia
Farba roztoku sa pohybuje od bezfarebného po slabozItq.

Ceftriaxon Kabi, praSok na injekény/infuzny roztok, je baleny po 5 alebo 10 sklenych injekénych
liekovkach, ktoré su uzatvorené gumenou zatkou a hlinikovym vieckom. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Cesk4 republika

Vyrobca:
Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A., Lagedo, 3465 — 157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Liek je schvialeny v ¢lenskych S$titoch Eurdopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Ifusionsslosung

Belgicko Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Ceska republika Ceftriaxon Kabi 1g, prasek pro injekéni/infuzni roztok

Dansko Ceftriaxon Fresenius Kabi

Estonsko Ceftriaxone Kabi 1 g

Finsko Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Nemecko Ceftriaxon Kabi 1 g

Grécko Ceftriaxone Kabi 1g, k6V1g Y10 evEGIO dtdAvpa/dtdAv O TPOG £YYVoN

Mad’arsko Ceftriaxon Kabi 1 g por oldatos injekciohoz / infiziohoz

Luxembursko Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Litva Ceftriaxone Kabi 1 g milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

LotyS$sko Ceftriaxone Kabi 1 g pulveris injekciju/infliziju $kiduma pagatavosanai

Holandsko Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Nérsko Ceftriaxpne Fresenius Kabi 1 g pulver til injeksjons-/injeksjonsvaeske,
opplesning

Pol’sko Ceftriaxon Kabi 1 g
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Portugalsko CEFTRIAXONA KABI

Slovenska republika | Ceftriaxon Kabi 1 g

Svédsko Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g, pulver till injektions-/ injektionsvitska, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Ceftriaxon Kabi 1 g, prasok na injekény/infizny roztok
Pozorne si precitajte Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre Giplne preskripcné informacie

Sposob podavania

Ceftriaxon Kabi sa méze podavat’ intravenoznou infuziou minimalne pocas 30 minut (uprednostneny
spdsob) alebo pomalou intravendznou injekciou pocas 5 minuat, alebo hlbokou intramuskularnou
injekciou. Intravendzna prerusovand injekcia sa ma podat’ pocas 5 minit pokial’ mozno do vacsich zil.
Intravenézna davka 50 mg/kg alebo vySsia sa ma u dojciat a deti do 12 rokov podat’ vo forme infuzie.
U novorodencov sa ma intravendézna davka podat’ pocas 60 minit, aby sa znizilo mozné riziko
bilirubinovej encefalopatie (pozri casti 4.3 a 4.4 vsuhrne charakteristickych vlastnosti lieku).
Intramuskuléarna injekcia sa mé aplikovat’ do relativne velkého svalu a nema sa podat’ viac ako 1 g na
jedno miesto. Intramuskularne podanie sa ma zvolit’ v pripade, ked intraven6zne podanie nie je mozné
alebo je menej vhodné pre pacienta. Pre davky vyssie ako 2 g sa ma pouzit’ intravendzne podanie.

Ak sa ako rozpustadlo pouZzije lidokain, vysledny roztok sa nesmie nikdy podavat’ intravendzne (pozri
Cast’ 4.3 v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku). Informéacie uvedené v Suihrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre lidokain sa majui vziat’ do tivahy.

Ceftriaxon je kontraindikovany u novorodencov (< 28 dni), ak je u nich nutna (alebo sa predpoklada, ze
bude nutnd) lieCba intravendznymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane kontinudlnych infuzii
obsahujucich vapnik, ako je parenterdlna vyziva, vzhladom na riziko vzniku zrazenin ceftriaxdn-
vapnikovych soli (pozri ¢ast’ 4.3 v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Riediace roztoky s obsahom vapnika (napr. Ringerov roztok, Hartmannov roztok) sa nesmu pouzit’ na
rekonstiticiu ceftriaxénu v injekénej liekovke alebo na nasledné riedenie rekonstituovaného obsahu
injek¢nej liekovky na intravendzne podanie, pretoze sa moézu vytvorit zrazeniny. K vyzrazaniu
ceftriaxén-vapnikovych soli moze tiez dojst’, ked’ sa ceftriaxdén miesa s roztokmi obsahujicimi vapnik
v rovnakom infuznom sete. Z tohto dovodu sa ceftriaxén nesmie miesat’ alebo podavat stcasne
s roztokmi obsahujucimi vapnik (pozri Casti 4.3, 4.4 a 6.2 v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Pri predoperacnej profylaxii infekcii z operacii sa ma ceftriaxon podat’ 30 — 90 minut pred zakrokom.
Pokyny na pouZitie

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

Rekonstituovany roztok sa ma pretrepavat’ do 60 sekiund, aby doslo k uplnému rozpusteniu ceftriaxonu.

Preukazala sa kompatibilita s nasledujiicimi roztokmi:
- 0,9 % chlorid sodny (9 mg/ml),
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- 1 % roztok hydrochloridu lidokainu (10 mg/ml),
- 5% glukéza (50 mg/ml),
- voda na injekcie.

Iba uvedené riediace roztoky v tabulkach nizSie sa mézu pouzit’ na rekonstiticiu pre prisluSny spdsob
podania.

Intramuskuldrna injekcia:

Riediaci roztok Prasok ceftriaxonu Objem riediaceho Priblizna koncentracia
roztoku ceftriaxénu v
kone¢nom roztoku
Roztok 1 % lg 3ml 285 mg/ml
lidokainium-chloridu

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

Intravenozna injekcia:

Riediaci roztok Prasok ceftriaxonu Objem riediaceho Priblizna koncentracia
roztoku ceftriaxonu v
kone¢nom roztoku
Voda na injekcie lg 10 ml 100 mg/ml

Injekcia sa ma podavat’ pocas 5 mintt priamo do Zily alebo cez kanylu formou intraven6znej infuzie.

Rekonstituované injek¢éné roztoky maju slabozlté sfarbenie, ktoré vsak nema vplyv na ti€innost’ alebo
znéSanlivost’ Ceftriaxonu Kabi.

Intravenozna infuzia:

Riediaci roztok Prasok ceftriaxonu Objem riediaceho Priblizna koncentracia
roztoku ceftriaxonu v
kone¢nom roztoku
0,9 % roztok NaCl lg 20 ml 50 mg/ml
5 % roztok glukozy lg 20 ml 50 mg/ml

Rekonstitucia roztoku na podanie sa musi uskuto¢nit’ v dvoch krokoch, aby doslo k taplnej
rekonstitticii pozadovaného objemu infuzneho roztoku:

1. Ceftriaxon Kabi 1 g, praSok na injek¢ény/infuzny roztok, sa v injekénej liekovke rekonstituuje
10 ml jednym z kompatibilnych intraven6znych roztokov. Roztok sa potom musi presunat’ do
vhodného infazneho vaku. Musia sa dodrziavat’ kontrolované a schvalené aseptické
podmienky.

2. Roztok sa musi d’alej zriedit' 9,5 ml riediaceho roztoku, aby sa dosiahol kone¢ny objem 20 ml
a koncentracia 50 mg/ml.

Inflzia sa ma podat’ minimalne pocas 30 minut.

Po skonceni infuzie sa odporti€a preplachnut’ infiznu hadic¢ku jednym z riediacich roztokov, aby sa
podal celkovy objem Ceftriaxonu Kabi.

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



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02374-Z1A

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

Inkompatibility

Na zéklade literarnych udajov, ceftriaxén nie je kompatibilny s amsakrinom, vankomycinom,
flukonazolom, aminoglykozidmi a labetalolom.

Roztoky obsahujlice ceftriaxdn sa nesmu miesat’ alebo pridavat’ do roztokov s inymi latkami okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti ,,Pokyny na pouzitie. Najmi riediace roztoky s obsahom vapnika
(napriklad Ringerov roztok, Hartmannov roztok) sa nesmu pouzit na rekonstiticiu ceftriaxonu
v injekcnej liekovke alebo na nasledné riedenie rekonstituovaného obsahu injekénej liekovky na
intravenozne podanie, pretoze sa mozu vytvorit’ zrazeniny. Ceftriaxdn sa nesmie mieSat’ ani podavat’
subezne s roztokmi obsahujicimi vapnik vratane totalnej parenterdlnej vyzivy.

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikdlna stabilita pri pouziti bola preukazana poc¢as 12 hodin pri teplote do 25 °C alebo
pocas 2 dni pri teplote 2 az 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. V pripade,
ze nie je pouzity okamzite je doba a podmienky uchovavania pred podanim na zodpovednosti
pouzivatela a za norméalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa
sposob rekonstitucie neuskutocnil v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Specidlne opatrenia na uchovavanie
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na
uchovavanie rekonstituovaného roztoku su uvedené v ¢asti ,,Rekonstituovany roztok*.



