sp. zn. sukls115077/2019

Pribalova informace: informace pro pacienta
Ceftriaxon Kabi 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

ceftriaxonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN e

Co je pripravek Ceftriaxon Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ceftriaxon Kabi pouZivat
Jak se pripravek Ceftriaxon Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ceftriaxon Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Ceftriaxon Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ceftriaxon Kabi je antibiotikum podavané dospélym a détem (v€etné novorozencti). Pisobi tak, ze usmrcuje
bakterie zptusobujici infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.

Ceftriaxon Kabi se pouziva k 1é¢bé infekei nasledujicich organt

mozek (zanét mozkovych blan)

plice

stfedni ucho

bricho a bfisni sténa (zanét pobfisnice)
mocové cesty a ledviny

kosti a klouby

ktize nebo mékké tkane

krev

srdce.

Lze jej podavat:

k 1é¢bé specifickych sexualné ptenosnych infekci (kapavka a syfilis)

k 1é€bé pacientli s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji horecku zptisobenou
bakteridlni infekci

k 1é¢b¢ infekci hrudniku u dospélych s chronickym zanétem pradusek

k 1écbé lymské borelidzy (zptisobené kousnutim klistéte) u dospélych a déti véetné novorozenct od
15 dni véku

pti chirurgickych zakrocich k prevenci infekei.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Ceftriaxon Kabi pouZivat



Pripravek Ceftriaxon Kabi Vam nesmi byt podan:

» jestlize jste alergicky(d) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6)

» jestlize jste mél(a) ndhlou nebo vaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika (jako
jsou cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Pfiznaky zahrnuji nahly otok hrdla nebo
obliceje, ktery zptisobuje obtizné dychani nebo polykani, nahlé otoky rukou, chodidel a kotnikd a rychle
vzniklou zdvaznou vyrazku.

» jestlize jste alergicky(a) na lidokain a Ceftriaxon Kabi Vam ma byt podan injekci do svalu.

Pripravek Ceftriaxon Kabi nesmi byt podan novorozenciim:

» jestlize se novorozenec narodil pred¢asné

* jestlize manovorozenec (do véku 28 dnil) urcité problémy s krvi nebo zloutenku (zezloutnuti kiize nebo
o¢niho bélma) nebo mu mé byt podéan do zily pfipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Ceftriaxon Kabi se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

» jestlize jste nedavno dostal(a) nebo se chystate uzivat pripravky s obsahujici vapnik

» jestlize jste neddvno mél(a) prijem po uzivani antibiotika, jestlize jste nékdy mel(a) sttevni problémy,
zejména kolitidu (zanét tlustého stieva)

» jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami

* jestlize mate zlu¢nikové nebo ledvinové kameny

» jestlize mate jina onemocnéni, jako napiiklad hemolytickou anémii (snizeni poc¢tu Cervenych krvinek,
které mize vést k zezloutnuti kiize a zpuisobit slabost a dusnost)

» jestlize jste na dieté s nizkym ptisunem sodiku

* jestlize se u Vas vyskytuje nebo se diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich pfiznaki:
vyrazka, zarudnuti kiize, puchyie na rtech, ocich a v tstech, olupovani kiize, vysoka horecka, ptiznaky
podobné chfipce, zvysené hladiny jaternich enzymi prokdzané v krevnich testech, zvysSeni poctu
urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSeni lymfatickych uzlin (znamky zavaznych koznich
reakci, viz také bod 4 "Mozné nezadouci ucinky").

JestliZe poti‘ebujete vySetieni krve nebo moci

Jestlize je Vam dlouhodob¢ podavan pripravek Ceftriaxon Kabi, mizete potfebovat pravidelna vySeteni
krve. Pripravek Ceftriaxon Kabi mize ovlivnit vysledky stanoveni cukru v mo¢i a vysetfeni krve nazyvané
Coombstv test. Pfed vySetfenim:

» Informujte osobu, kterd odebira vzorek, ze pouzivate Ceftriaxon Kabi.

Pokud jste diabetik (mate cukrovku) a uzivate-li ceftriaxon, nebo potiebujete-li mit sledovanou hladinu
glukdzy v krvi, nepouzivejte systémy pro monitorovani hladiny glukézy v krvi, které by mohly méfit obsah
glukdzy v krvi nespravné. Pouzivate-li tyto systémy, zkontrolujte navod k pouziti a zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry. V piipadé potifeby maji byt pouzity alternativni metody.

Déti

Pied podanim ptipravku Ceftriaxon Kabi Vasemu ditéti se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

» jestlize byl VaSemu ditéti nedavno podan nebo mu ma byt podan do zily ptipravek obsahujici vapnik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ceftriaxon Kabi

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékafe nebo lékarnika, pokud uzivate kterykoli znasledujicich 1é¢ivych
ptipravki:

» antibiotikum ze skupiny nazyvané aminoglykosidy

» antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouZziva se k 1écbé infekci, zejména infekci oci).
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Lékar posoudi prospésnost 1écby piipravkem Ceftriaxon Kabi pro Vas a s riziko pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Ceftriaxon Kabi miize zptisobovat zavraté. Jestlize mate zavraté, netid’te dopravni prostredky ani
neobsluhujte pfistroje i stroje. Pokud mate tyto ptiznaky, porad’te se se svym lékatrem.

Pripravek Ceftriaxon Kabi obsahuje sodik
Ceftriaxon Kabi 1 g obsahuje 3,6 mmol (83 mg) sodiku v jedné davce. To musi byt zohlednéno u pacientli
s kontrolovanou sodikovou dietou.

3. Jak je pripravek Ceftriaxon Kabi podavan

Pripravek Ceftriaxon Kabi obvykle podava I¢kar nebo zdravotni sestra. Miize byt podavan jako intraven6zni
infuze (,,kapacka‘) nebo jako injekce ptimo do zily nebo do svalu. Ptipravek Ceftriaxon Kabi pfipravuje
1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra a nesmi byt misen nebo podan soucasné s injekcemi obsahujicimi
vapnik.

Obvykla davka

Vas 1ékar rozhodne o tom, jaka davka pripravku Ceftriaxon Kabi je pro Vas spravna. Davka bude zaviset
na zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uzivate n¢jaka dalsi antibiotika; na Vasi vaze a véku; na tom, jak
dobfe funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnil nebo tydnd, kdy Vam bude podavan Ceftriaxon Kabi, zavisi
na tom, jaky druh infekce mate.

v r

Dospéli, starsi pacienti a déti ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti vyssi nebo rovnou 50 kilogramu

(kg)

* 1 az2gjednou denné¢ v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, Vas
1ékat Vam poda vyssi davku (az 4 g jednou denn¢). Pokud je Vase denni davka vys$si nez 2 g, je mozné
ji podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé oddé€lené davky.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dnii do 12 let s télesnou hmotnosti do 50 kg

* 50 az 80 mg pfipravku Ceftriaxon Kabi na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné
v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, Vas§ lékat Vam poda vyssi
davku az 100 mg na jeden kilogram t€lesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou denné. Pokud je
Vase denni davka vys$si nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé
oddélené davky.

* Détem s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi se podava obvykla davka pro dospglé.

Novorozenci (0-14 dni)

* 20 az 50 mg pfipravku Ceftriaxon Kabi na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné
v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

*  Maximalni denni davka nema byt vyssi nez 50 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte.

Pacienti, ktefi maji problémy s jatry nebo ledvinami
Muze Vam byt podana odlisna davka nez obvykle. Vas 1ékai rozhodne kolik pfipravku Ceftriaxon Kabi
potiebujete, a podle toho, jak zadvazné je Vase onemocnéni jater a ledvin, Vas bude peclive sledovat.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Ceftriaxon Kabi, nezZ mél(o)
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Jestlize jste omylem obdrzel(a) vy$Si mnoZstvi nez je predepsana davka, ihned kontaktujte svého 1ékate
nebo nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ceftriaxon Kabi

Jestlize vynechate injekci, musite ji dostat co nejdiive. Jestlize se vSak blizi Cas nasledujici injekce,
zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (nepouzivejte dveé injekce soucasné),
abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat piipravek Ceftriaxon Kabi
Neptestavejte pouzivat pripravek Ceftriaxon Kabi, pokud Vam to nedoporucil Vas 1ékat. Mate-li jakékoli
dalsi otdzky ohledn€ pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Zavazné alergické reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit)

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci, informujte ihned svého lékare.

Mezi jeji znamky mohou patfit:

* nahly otok obliceje, hrdla, rtii nebo Ust. Ten mize zplsobit potize s dychanim nebo polykanim.
* nahly otok rukou, chodidel a kotnikt.

Zavazné kozni reakce (neni znamo, frekvenci z dostupnych udaja nelze urcit)

Jestlize se u Vas vyskytne zavazna kozni reakce, informujte ihned svého 1ékare.

Znamky mohou zahrnovat:

» Zavaznou vyrazku, ktera se vyvine rychle, s puchyti nebo olupovanim kiize a moznymi puchyti v ustech
(Stevenstiv-Johnsondv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (SJS a TEN).

» Kombinaci jakychkoli nasledujicich piiznakt: generalizovana vyrazka, vysoka télesna
teplota, zvySena hladina jaternich enzymt, krevni abnormality (eozinofilie), zvétsené lymfatické uzliny
s postiZzenim jinych télesnych organi (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky, coz je také
znamo jako DRESS).

» Jarisch-Herxheimerovu reakci, kterd zptsobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svali a kozni
vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1éCby. Toto se vyskytuje kratce po zahajeni lécby
spirochetovych infekei, jako je napt. Lymeska borrelidza.

Dalsi mozné nezadouci Gcinky:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 osob)

* Abnormality bilych krvinek (napiiklad pokles leukocyti a vzestup eozinofilll) a krevnich desti¢ek
(pokles trombocyti).

«  Ridka stolice nebo prijem.

* Zmény vysledkl krevnich testl jaternich funkei.

*  VyraZka.

Méné Casté (mohou se vyskytnout azZ u 1 ze 100 osob)

» Plisnové infekce (naptiklad moucnivka).

* SniZzeny pocet bilych krvinek (granulocytopenie).

* SniZeny pocet Cervenych krvinek (anémie).

*  Problémy se srazenim krve. Mezi znamky mohou patfit snadna tvorba modtin a bolesti a otok kloubt.
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* Bolesti hlavy.

o Zavraté.

»  Pocit nuceni ke zvraceni nebo zvraceni.

*  Pruritus (svédéni).

* Bolest nebo pocit paleni podél zily, kam byl podan Ceftriaxon Kabi. Bolest v mist¢ podani injekce.
*  Vysoka teplota (horecka).

»  Abnormalni test funkce ledvin (zvySeny kreatinin v krvi).

Vzacné (mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1 000 osob)

»  Zanét tlustého stfeva (tracniku). Mezi zndmky patii prijem, obvykle s krvi a hledem, bolesti zaludku a
horecka.

*  Dechové obtize (bronchospasmus).

» Kopfivka (vyrdzka s tvorbou pupentl), kterda mtize pokryvat velkou ¢ast Vaseho téla, svédéni a otok.

*  Krev nebo cukr v moci.

*  Edém (hromadéni tekutin).

» Tresavka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

* Druhotna infekce, ktera nemusi reagovat na diive predepsana antibiotika.

* Forma anémie, pfi které dochazi k rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie).

» Zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytoza).

+ Kfece.

e Zavrat (pocit toceni hlavy).

»  Zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida). Znamky zahrnuji silnou bolest v oblasti zaludku, ktera vyzatuje
do zad.

»  Zanét slizni¢ni vystelky v tstech (stomatitida).

* Zanét jazyka (glositida) Mezi znamky patii otok, zarudnuti a bolestivost jazyka.

* Problémy se zlu¢nikem, které mohou zptsobovat bolest, pocit nuceni ke zvraceni a zvraceni.

* Neurologicka porucha, ktera se miize vyskytnout u novorozencu s tézkou zloutenkou (jadrovy ikterus).

* Problémy s ledvinami zptisobené depozity vapenaté soli ceftriaxonu. Moceni miize byt bolestivé nebo
mnozstvi moc¢i mize byt malé.

» Falesné pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi).

» Falesné pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galaktdzy).

»  Ceftriaxon Kabi mlze interferovat s n€kterymi typy testi na krevni glukézu — prosim, porad'te se se
svym lékafem.

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci €¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu :

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ceftriaxon Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za , EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Jakmile se z ceftriaxonu, prasku, pfipravi roztok, ma byt tento roztok okamzité pouzit. Nicmén¢ roztok
muze byt uchovavan az 12 hodin pfi teploté do 25 °C nebo po dobu 2 dnti pfi teplote od 2 °C do 8 °C.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny. Roztok musi byt naprosto Ciry.
Veskeré zbylé mnozstvi roztoku musi byt zlikvidovano.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ceftriaxon Kabi obsahuje

Lécivou latkou je ceftriaxonum dinatricum ekvivalentni ceftriaxonum 1 g. Obsah sodiku je 83 mg/injekéni

lahvicka.

Jak pripravek Ceftriaxon Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Roztoky mohou byt bezbarvé az slabé nazloutlé barvy.

Ceftriaxon Kabi, prasek pro injekéni/infuzni roztok, je dostupny v baleni po 5 nebo 10 sklenénych

injek¢nich lahvicek obsahujicich prasek a uzavienych pryZzovou zatkou s hlinikovym vickem. Ne vSechny
velikosti baleni jsou vzdy na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Labesfal-Laboratorios Almiro, S.A., Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Belgie Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceska republika Ceftriaxon Kabi 1g prasek pro injekeni/infuzni roztok

Dénsko Ceftriaxone Fresenius Kabi

Estonsko Ceftriaxone Kabi 1 g

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



Recko Ceftriaxone Kabi 1g, k6vig yio evécipo 1AV UO/S1dAVIO TTPOG £YXLOT

Mad’arsko Ceftriaxon Kabi 1 g por oldatos injekcidhoz / infuzidhoz

Lucembursko Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Litva Ceftriaxone Kabi 1 g milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

Lotyssko Ceftriaxone Kabi 1 g pulveris injekciju/infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Nizozemsko Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Norsko Ceftriaxone Fresenius Kabi 1 g pulver til injeksjon-/infusjonsveske, opplesning
Polsko Ceftriaxon Kabi 1 g

Portugalsko CEFTRIAXONA KABI

Slovenska republika Ceftriaxon Kabi 1 g

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 5. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ceftriaxon Kabi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Uplné informace pro piedepisovani naleznete v souhrnu tidaji o ptipravku.

Zpusob podani

Ceftriaxon Kabi lze podéavat intraven6zni infuzi po dobu alespoii 30 minut (preferovany zpiisob podani),
pomalou intravendzni injekci po dobu 5 minut, nebo hlubokou intramuskularni injekci. Intraven6zni
intermitentni injekce se podava po dobu 5 minut nejlépe do vétsi zily. Intravenozni davky 50 mg/kg nebo
vy$$i se u kojencti a déti ve veku do 12 let podavaji infuzi. U novorozencti se intravenoézni ddvky podavaji
po dobu 60 minut, aby se snizilo ptipadné riziko bilirubinové encefalopatie (viz bod 4.3 a 4.4 v SmPC).
Intramuskulérni injekce se podavaji hluboko do bfiska relativné velkého svalu; do jednoho mista se nema
podavat vice nez 1 g. Pokud intraveno6zni zptisob podani neni mozny, nebo je pro pacienta méné vhodny,
je tfeba zvazit intramuskularni podéani. Intraven6zni podani se ma pouzit u davek vyssich nez 2 g.

Jestlize je jako rozpoustédlo pouzivan lidokain, vysledny roztok nesmi byt v zadném piipadé podan
intraven6zn€ (viz bod 4.3 v SmPC). Je tfeba zvazit informace v souhrnu udajt o pfipravku pro lidokain.

Ceftriaxon je kontraindikovan u novorozencli ve véku <28 dnd, ktefi potiebuji (nebo u kterych se
predpoklada, Ze budou potiebovat) 1é€bu intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, véetné kontinudlnich
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infuzi obsahujicimi vapnik, jako je tomu napfiklad pfi parenteralni vyzivé, vzhledem k riziku precipitace
vapenaté soli ceftriaxonu (viz bod 4.3 v SmPC).

Roztoky pro fedéni obsahujici vapnik (naptf. RingerGv ¢i Hartmannlv roztok) nesmi byt pouzivany
k rekonstituci obsahu injek¢nich lahvicek s ceftriaxonem ani k dalsimu fedéni rekonstituovaného roztoku
pro intravenozni podani, protoze se miize vytvofit precipitat. K precipitaci vapenaté soli ceftriaxonu mize
dojit i po smichani ceftriaxonu s roztoky obsahujicimi vapnik ve stejné lince pro intraven6zni podani. Proto
nesmi byt ceftriaxon misen ani soucasné podavan s roztoky obsahujicimi vapnik (viz bod 4.3, 4.4 a 6.2 v
SmPC).

V predoperacni profylaxi infekci mista chirurgického zakroku se ceftriaxon podavd 30-90 minut pred
chirurgickym zakrokem.

Navod k pouziti

Ceftriaxon se nesmi misit ve stejné injekéni stfikacce s jinymi 1éCivymi piipravky kromé 1% roztoku
hydrochloridu lidokainu (pouze pro intramuskulédrni injekci).

Rekonstituovany roztok se ma protiepavat po dobu 60 vtefin, aby se ceftriaxon Uplné rozpustil.

Byla prokazana kompatibilita s nasledujicimi roztoky:
- 0,9% roztok NaCl (9 mg/ml)

- 1% roztok hydrochloridu lidokainu (10 mg/ml)

- 5% glukoza (50 mg/ml)

- voda pro injekci

Pouze diluenty uvedené v nasledujici tabulce mohou byt pouzity jako rozpoustédla pro ptislusny zptsob
podani rozpusténi.

Intramuskularni injekce

Rozpoustedlo Ceftriaxon ve forme Objem rozpoustédla Ptiblizna koncentrace
prasku ceftriaxonu v kone¢ném
roztoku
1% roztok lg 3ml 285 mg/ml
hydrochloridu lidokainu

Roztok se aplikuje hlubokou intraglutearni injekci.
Roztoky s lidokainem se nesmi podavat intraven6zné.

Intravenozni injekce:

Rozpoustedlo Ceftriaxon ve formé Objem rozpoustédla Ptiblizna koncentrace
prasku ceftriaxonu v kone¢ném
roztoku
Injekéni voda lg 10 ml 100 mg/ml

Injekce se podava po dobu 5 minut pfimo do Zily nebo intravenozni infuzi.
Rekonstituované roztoky jsou svétle Zluté, coz neovliviiyje t€innost nebo snasenlivost piipravku Ceftriaxon
Kabi.

Intravenozni infuze:




Rozpoustedlo Ceftriaxon ve formeé Objem rozpoustédla Ptiblizna koncentrace
prasku ceftriaxonu v kone¢ném
roztoku
0,9% roztok NaCl lg 20 ml 50 mg/ml
5% roztok glukdzy g 20 ml 50 mg/ml

Rekonstituce infuzniho roztoku pfipraveného k pouziti musi probéhnout ve dvou krocich, aby doslo
k rekonstituci nezbytného objemu infuzniho roztoku:

1. Ceftriaxon Kabi 1g, se rozpusti pfimo v injekéni lahvicce v 10 ml jednoho zkompatibilnich
intravenoznich roztokli. Roztok se pievede do vhodného infuzniho vaku. Musi se zachovat fizené a
validované aseptické podminky.

2. Roztok se natredi dal§imi 9,5 ml rozpoustédla na kone¢ny objem 20 ml a koncentraci 50 mg/ml.
Infuze se podava po dobu nejméné 30 minut.

Na konci infuze se doporucuje se proplachnout infuzni linku jednim z rozpoustédel, aby bylo zajisténo, ze
byl podan celkovy objem piipravku Ceftriaxon Kabi.

Rekonstituované roztoky maji byt vizualné zkontrolovany. Pouzit se mize jen Ciry roztok bez Castic.
Rekonstituovany roztok je ur¢en pouze na jedno pouziti a veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility

Podle udaju =z literatury neni ceftriaxon kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem, flukonazolem,
aminoglykosidy a labetalolem.

Roztoky s obsahem ceftriaxonu nesmi byt miseny ani ptidavany k jinym piipravkiim kromé téch, které jsou
uvedeny vbod¢ 6.6. Zejména roztoky pro fedéni obsahujici vapnik (napf. Ringeriv roztok nebo
Hartmanntiv roztok) nesmi byt pouzivany k rekonstituci injekénich lahvicek s ceftriaxonem ani k dal§imu
fedéni rekonstituovaného roztoku pro intravendzni podani, protoZe se miiZze vytvofit precipitat. Ceftriaxon
nesmi byt misen ani podavan soucasné s roztoky obsahujicimi vapnik véetné celkové parenteralni vyzivy.

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita byly stanoveny na 12 hodin pfi teploté 25 °C a 2 dny pfi teploté 2 °C az 8 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, zodpovida za
dobu a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim uzivatel a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pii teplot¢ 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod "Rekonstituovany roztok".



