Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03957-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ceftron1g
prasok na injekény/infizny roztok
ceftriaxon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftron 1 g a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ceftron 1 g
Ako pouzivat’ Ceftron 1 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftron 1 g

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Ceftron 1 g a na &o sa pouZiva

Ceftron 1 g je antibiotikum na liecbu infekcii, ktoré st spésobené baktériami citlivymi na ucinnu latku
ceftriaxon, ktory patri do skupiny antibiotik, nazyvanych ,,cefalosporiny*. Tieto antibiotika su
podobné penicilinom. Ako vsetky antibiotika aj Ceftron 1 g je u€inny len proti niektorym skupinam
baktérii a preto je vhodny na liecbu iba niektorych typov infekcii:

- infekcie ucha, nosa a hrdla

- infekcie dolnych dychacich ciest (zapal pluc)

- infekcie mocovych ciest a obliciek

- infekcie koze a mikkych tkaniv, vratane ran

- infekcie pohlavnych organov, vratane kvapavky

- brusné infekcie (zapal pobrusnice)

- infekcie kosti a kibov

- infekcie krvi (sepsa)

- infekcie mozgovych blan

- neskoré prejavy Lymskej borelidzy (spésobena uhryznutim infikovaného kliest’a)

- horucka neznameho povodu u pacientov, ktorych imunitny systém nepracuje spravne

Ceftron 1 g sa mdze pouzivat’ aj na prevenciu infekcii po operacii u pacientov s istym rizikom
zavaznych infekcii mocovych ciest, zaludo¢no-¢revného traktu alebo po operacii srdca a ciev.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ceftron 1 g

NepouZivajte Ceftron 1 g:

- ak ste alergicky na ceftriaxon alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak ste alergicky na ktorékol'vek iné cefalosporinové antibiotikum

- ak mate predchadzajticu skusenost’ s okamzitou alebo zavaznou alergickou reakciou na penicilin
alebo iné¢ lieky zo skupiny penicilinov (beta-laktdmové antibiotikd)
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- ak ste alergicky na lidokain alebo nemoézete z in¢ho dovodu lidokain pouzivat’ a majii vam podat’
Ceftron 1 g vo forme injekcie do svalu

Ceftron 1 g sa nesmie podat’ det’om, ak:

- je dieta nedonosené (pred¢asne narodené);

- je diet'a novorodenec (vo veku do 28 dni) a ma urcité krvné problémy alebo ma Zltacku (zlté
sfarbenie koze a ocnych bielok) alebo dostava alebo sa predpoklad4, ze bude dostavat’ do zily liek
s obsahom vapnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ceftron 1 g, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak sa u vas v minulosti vyskytla alergicka reakcia na akykol'vek liek

- ak trpite zdvaznou alergiou alebo astmou

- ak ste niekedy mali ¢revné problémy s hnackou nazyvané kolitida, alebo iné zavazné problémy
postihujtice crevo

- ak mate problémy s pecetiou alebo oblickami (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*)

- ak ste mali ZI¢nikové alebo oblickové kamene alebo ste mali parenteralnu vyzivu

- ak mate diétu s nizkym obsahom sodika

- ak mate alebo ste mali kombinaciu niektorych z nasledujucich priznakov: vyrazka, ervend koza,
pluzgiere na perach, ociach a v ustach, olupovanie koze, vysoké horacka, priznaky podobné chripke,
zvysena hladina pecenovych enzymov zistena krvnymi testami, zvySena hladina urcitého typu
bielych krviniek (eozinofilia) a zvicSenie lymfatickych uzlin (prejavy zavaznych koznych reakeii,
pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*)

Vas lekar bude vediet’, Ze ceftriaxon a roztoky obsahujtice kalcium, vratane kontinualnych infzii
s obsahom kalcia ako je parenteralna vyziva, sa nesmu miesat’ ani podavat sucasne ziadnemu
pacientovi bez ohl'adu na vek, dokonca ani r6znymi infuznymi setmi na r6zne miesta.

Tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych krvnych alebo mocovych vysetreni. Pokial’ mate
nejaké vysetrenia, je dolezité oboznamit’ svojho lekara o pouzivani tohto lieku.

V pripade dlhodobého podavania lieku Ceftron 1 g vas lekar odporuc¢i dokladné sledovanie krvného
obrazu pozri Cast’ 4 (Zavazné vedlajsSie uCinky) a vySetrenia funkcie obliciek a pecene.

Deti a dospievajuci

Ceftriaxon sa moze vyzrazat v ZI¢niku a v oblickach a da sa zistit’ v podobe tiefiov na ultrazvuku. To
sa moze vyskytnut’ u pacientov kazdého veku, ale s vySSou pravdepodobnost’ou u dojciat a malych
deti, ktoré obycCajne dostanu vac¢siu davku ceftriaxénu vzhl'adom na telesni hmotnost'.

U deti sa treba vyhybat’ davkam vyS$im ako 80 mg/kg telesnej hmotnosti — okrem pouzitia pri zépale
mozgovych blan — kvoli zvySenému riziku tvorby ZI€ovych zrazenin. Hoci v skutoc¢nosti nie je
jednoznacény dokaz o vyvoji ZI¢nikovych kamenov alebo akutneho zapalu ZI¢nika u deti alebo
novorodencov lie¢enych ceftriaxdnom, odporaca sa pri vyskyte zrazenin ceftriaxonu v Zl¢niku
konzervativny postup.

Iné lieky a Ceftron 1 g

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to vel'mi dolezité, pretoze niektoré lieky sa nemaju

pouzivat’ sti€asne s liekom Ceftron 1 g.

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

- uzivate iné antibiotikum. Ak sa uziva spolu s Ceftronom 1 g, moze znizit’ jeho i¢inok alebo
zvySovat riziko vedl'ajsich ucinkov.

- uzivate antikoncep¢né tablety. Ich ¢inok moze byt’ ovplyvneny pouzivanim ceftriaxonu. Lekar
vam odporuci pouzit’ iny typ antikoncepcie, pokial pouzivate tento liek.

- mate poskytnut’ vzorku krvi alebo mocu na laboratorne vySetrenie. Ceftron 1 g moze ovplyvnit
vysledky niektorych vySetreni.
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Ceftron 1 g a jedlo, napoje a alkohol
Prijem potravin neovplyviiuje ucinok lieku Ceftronl g. Nie je potrebné menit’ diétny rezim, pokial’ tak
nenavrhne vas lekar.

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 alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek.

Podavanie licku Ceftron 1 g tehotnym Zenam (najma v prvych troch mesiacoch) sa neodporuca, pokial
to nie je absolutne nevyhnutné. Pocas tehotenstva sa tento liek nesmie podavat’ do svalu, ak sa podava
spolu s lidokainom.

Tento lick méZe prechadzat’ do materského mlieka. Pri podavani doj¢iacim Zenam je potrebna zvysena
opatrnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie tohto licku méze u vas sposobit’ znizenie krvného tlaku alebo zavraty. Ak sa objavia tieto
neziaduce Uc¢inky, neSoférujte a neobsluhujte stroje (zariadenia).

Ceftron 1 g obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 83 mg (3,6 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢nej
liekovke. To sa rovna 4,15 % odporacaného maximalneho denné¢ho prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Ceftron 1 g

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek moze podavat’ vylu¢ne lekar alebo zdravotna sestra:
- ako pomali injekciu do zily alebo
- ako hlboku injekciu do sedacieho svalu

Odporucana davka
Davkovanie lieku Ceftron 1 g ur¢i lekar a vysvetli vam, Ze jej vel'kost’ zavisi od zavaznosti a miesta
infekcie, taktiez od vasho veku a od toho, v akom stave mate peCen a oblicky.

Ceftron 1 g sa zvyCajne podava ako jedna davka.
Dospeli uzivaju davku 1 - 2 g denne. U vaznych infekcii sa davka zvySuje max. na 4 g denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajuci uzivaji nizsiu davku, o ktorej rozhodne lekar.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene

O nutnosti Gpravy davky Ceftronu 1 g rozhodne lekar podl'a stupiia poruchy funkcie obli¢iek a pecene.
U tychto pacientov moze byt potrebné pravidelné sledovanie hladiny ceftriaxonu v krvi. Ceftron 1 g
sa pouziva minimalne 3 dni po ukonceni horucky.

Pri liecbe kvapavky, €o je sexudlne prenosné ochorenie a pre prevenciu infekcii v chirurgii postacuje
zvycCajne 1 davka.

V mimoriadnych pripadoch méze byt Ceftron 1 g vpichnuty priamo do velkého svalu. V tomto
pripade sa prasok Ceftron 1 g rozpusti v roztoku lidokainu, ktory je uréeny na zniZenie bolestivosti
injekcie.
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Ak vam bude podané viac lieku Ceftron 1 g, ako by ste mali dostat’

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, Ze dostanete
zla davku. Ak vSak pocitite vedlajsie ti€inky alebo si myslite, ze ste dostali vacsiu davku, okamzite to
povedzte lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa objavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich uc¢inkov, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

Alergické reakcie ako st nahla dychavi¢nost’ a tazoba na hrudi, opuch viecok, tvare, hrdla alebo
pier, mdloby (anafylakticky Sok).

Zavazné kozné reakcie (nezndme Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov). Ak sa u vas
vyskytne zavazna kozna reakcia, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahnat’:

- Zavazna vyrazka, ktoré sa objavi nahle, s pluzgiermi alebo olupovanim koze a moze
postihovat oc¢i, usta, hrdlo a pohlavné organy (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka
epidermalna nekrolyza, ktoré st tiez zname ako SJS a TEN).

- Kombinécia niektorych z nasledujtcich priznakov: rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota,
zvySené hladiny peceniovych enzymov, krvné hodnoty mimo normy (eozinofilia), zvi¢Sené
lymfatické uzliny a iné postihnutia organov (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, znama aj ako DRESS alebo syndrom precitlivenosti na liek).

- Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sposobuje horucku, zimnicu, bolest’ hlavy, bolest’
svalov a koznu vyrazku, ktora zvy¢ajne spontanne vymizne. K tejto reakcii dochadza kratko
po zacati liecby Ceftronom 1 g pri spirochétovych infekciach, ako je Lymska choroba.

Zavazne, v niektorych pripadoch smrtelné neziaduce reakcie u predcasne narodenych ako aj
donosenych novorodencov (vek <28 dni), ktori boli lieceni intravenéznym ceftriaxénom

a vapnikom. Posmrtne boli v pl'icach a v oblickach pozorované zrazeniny ceftriaxon-vapnik.
Vysoké riziko vzniku zrazeniny u novorodencov je dané ich nizkym objemom krvi a pomal§im
vylu€ovanim ceftriaxénu z organizmu v porovnani s dospelymi.

Silna bolest’ v bruchu alebo silna bolest’ chrbta, ktora méze byt priznakom tvorby zrazenin
ceftriaxdnu alebo priznakom zapalu pankreasu (podzaltudkovej zl'azy).

Liecba ceftriaxdnom mdze, predovsetkym u starSich pacientov so zdvaznymi poruchami obli¢iek
alebo nervového systému, zriedkavo sposobit’ znizenu uroven vedomia, abnormalne
(neprirodzené) pohyby, nepokoj a kice.

Poruchy krvotvorby (vratane znizeného alebo zvySeného poctu bielych krviniek). Pozri ¢ast’ 2.

Tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb).

Zavazna hnacka, ktora trva dlho, alebo je krvava, s bolestami brucha alebo hortckou, ktora sa
moze objavit’ pocas alebo aj niekol’ko tyzdiiov po ukonceni liecby Ceftronom 1 g je priznakom
zavazného ¢revného zapalu.

Zavazné poruchy krvotvorby, zmeny v pocte niektorych typov bielych krviniek a krvnych
dosti¢iek alebo poskodenie cervenych krviniek. Pri dlhodobom uzivani lieku Ceftron 1 g sa
odporuca kontrola krvi, pozri cast’ 2.

Tieto vedl'ajsie G€inky sa vyskytuji vePmi zriedkavo (modZe postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

Pocas lie¢by lieckom Ceftron 1g sa mézu objavit’ nasledovné d’alsie vedl'ajsie ucinky:
VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

Zl¢nikové kamene alebo bolest’ spdsobena zl¢nikovymi kameiimi u deti.

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

Alergické reakcie ako je kozna vyrazka (zihlavka), svrbenie, opuchy pokozky a kibov. Hortcka



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03957-Z1B

a triaska, ktoré mozu zacat’ niekol’ko dni po infuzii, tzv. ,lickova horticka“.

- Zmeny vo vysledkoch krvnych testov (pri kontrole pecene).

- Bolestivé opuchy a zépal v mieste vpichu infuzie do zily.

-V pripade, Ze sa liecite na Lymsku boreliézu, priznaky ako hortcka, svalovy tras, bolest” hlavy
a kibov, ¢o popisuje ,,Herxheimerova reakcia“ potvrdzuju uinnost’ liecby.

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

- Strata chuti do jedla.

- Nevolnost’ a davenie.

- Bolesti zaluadka, brucha.

- Riedka stolica alebo hnacka.

- Zapal jazyka, bolestivé usta.

Tieto neziaduce uc€inky st zvyc€ajne slabé a vymiznt po ukonceni liecby.

- Poruchy oblic¢iek: zmena funkcie obli¢iek a znizeny objem mocu.

- Bolesti hlavy, mdloba a zavraty.

- Infekcia pohlavnych organov spdsobena hubami, infekcia sposobena necitlivymi
mikroorganizmami.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- Zlénikové kamene u dospelych.

- Niekedy sa u deti objavuju poruchy obliciek (oblickové kamene) a to hlavne pri podavani
vysokych davok ceftriaxonu (vratné po ukonéeni liecby).

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- Zmena v krvnych testoch, ktoré kontroluji zraZzavost’ krvi (protrombinovy cas).

Nezname
- Problémy so zI¢nikom a/alebo pecenou, ktoré mézu sposobit’ bolest’, nevolnost’, vracanie,
zozltnutie koze, svrbenie, nezvyc¢ajne tmavy moc a stolicu sfarbenu ako hlina.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie u€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftron 1 g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftron 1 g obsahuje

Liecivo je ceftriaxon, disodna sol’ 1,1930 g, ¢o zodpoveda 1 g ceftriaxonu.
Tento liek neobsahuje Ziadne pomocné ani konzervaéné latky.


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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Ako vyzera Ceftron 1 g a obsah balenia
Takmer biely alebo Zltkasty krystalicky prasok.
Injekend liekovka z bezfarebného skla s obrubou, gumové zatka, hlinikovy uzaver s odnimatel'nym

plastovym (flip-off) vieckom, skatulka.

Velkost’ balenia: 1 x1g,10x1g
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
AtB Pharma, s.r.o0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Prevadzkarenn AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska Lupca 970, Slovenska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 10/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo ceftriaxon alebo na d’alSie cefalosporiny.

V minulosti zaznamenana okamzita alebo t'azké reakcia precitlivenosti na penicilin alebo akékol'vek
d’alsie beta-laktdmové lieky.

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

o so Zltackou alebo u tych, ktori st hypoalbuminemicki alebo acidoticki, pretoze ide
o stavy, pri ktorych dochadza k porucham vizbovosti bilirubinu,
o ak je u nich nutna (alebo sa predpoklada, ze bude nutnd) i.v. lie¢ba kalciom alebo

infuziami obsahujucimi kalcium kvoli riziku precipitacie ceftriaxonovo-kalciovych soli.
*In vitro Stadie ukazuji, Ze ceftriaxdon moze vytesiiovat’ 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 kontraindikécie lidokainu. Pozrite informacie uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku pre lidokain, hlavne kontraindikacie. Roztoky ceftriaxonu obsahujice lidokain sa nesmi nikdy
podavat’ intravendzne.

Davkovanie a sposob podavania

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

Zvycajna davka je od 1 do 2 g ceftriaxonu jedenkrat denne (kazdych 24 hodin). Pri vaznych infekciach
alebo infekciach sposobenych menej citlivymi mikroorganizmami je mozné davku zvysit’ azna 4 g raz

denne intravenozne.

Starsi:
Pre starsich pacientov je davkovanie také isté ako pre dospelych.

Pediatricka populacia
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Deti s telesnou hmotnostou 50 kg a viac dostavaju obvykli dennu davku pre dospelych raz denne
(pozri vyssie).

Novorodenci (vek 0 - 14 dni):

20 — 50 mg na kg telesnej hmotnosti intraven6zne raz denne (24-hodinové intervaly).

Dokonca ani pri zavaznych infekciach nesmie byt prekro¢ena denna davka 50 mg na kg telesnej
hmotnosti.

Deti od veku 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 prekrocend denné davka 80 mg na kg
telesnej hmotnosti (pozri: Specialne odporu¢ané davky).

Vekova skupina Bezné davkovanie Frekvencia

Novorodenci (vek 0 — 14 dni) 20 — 50 mg/kg raz denne
maximum: 50 mg/kg

Deti (15 dni — 12 rokov, 20 - 80 mg/kg raz denne

<50 kg) maximum: 80 mg/kg
(- 100 mg/kg pri meningitide)

Dospievajuci (12 - 17 rokov, 1-2¢ raz denne

>50 kg) maximum: 4 g

Dospeli (> 17 rokov) 1-2¢g raz denne
maximum: 4 g

Starsi 1-2¢ raz denne
maximum: 4 g

Specidlne odporiu¢ané davky:

Meningitida:

Liecba sa zac¢ina 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 minuat 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 moze byt potrebné zvySenie davky. Pre tieto davkovacie
odportcania su dostupné iné davkovacie formy. Pred zacatim lieCenia ceftriaxénom je potrebné
vylucit’ koincidentnu infekciu mikroorganizmom Treponema pallidum (lues).

Lymska borelioza (Stadia Il a 111):

U dospelych a dospievajucich nad 12 rokov je terapeuticka davka 2g/den ceftriaxonu a liecba by mala
trvat’ aspon 14 dni. V tazkych pripadoch st tidaje 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 2g
pocas najmenej 14 dni.

Renalna insuficiencia:

U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek s klirensom kreatininu >10 ml/min nie je potrebné
upravovat’ dennt davku ceftriaxonu za predpokladu, Ze funkcia pecene je v norme. Pri zlyhani
obli¢iek s klirensom kreatininu <10 ml/min nesmie denna davka u dospelych pacientov prekrocit’ 2 g.

Hepatalna insuficiencia:
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U pacientov s ochorenim pecene nemusi byt denna davka ceftriaxénu zmenena za predpokladu, ze
funkcia obliciek je normalna.

Renalna a hepatalna insuficiencia:
Pri sucasnom t'azkom zlyhani obliciek aj peCene sa ma pravidelne sledovat’ sérova koncentracia
ceftriaxénu a podl'a toho upravit’ davkovanie pre deti a dospelych.

Hemodialyza alebo peritoneadlna dialyza:

Nakol’ko iba vel'mi maly objem ceftriaxonu prechadza dialyzacnou membranou, nie je po dialyze
potrebnd pridavna davka ceftriaxdnu. Ked’ze eliminacnd rychlost’ u tychto pacientov moéze byt
znizena, treba sledovat’ sérové koncentracie ceftriaxonu, aby bolo mozné urcit,, ¢i je potrebné upravit’
davky.

U pacientov s kontinudlnou ambulatérnou peritoneélnou dialyzou (CAPD), je mozné ceftriaxdn podat’
bud’ intravendzne, alebo v pripade infekcii asociovanych s CAPD je mozné pridat’ ho priamo do
dialyzac¢ného roztoku (napr. 1 - 2 g ceftriaxénu do prvého dialyza¢ného roztoku v patri¢ny dei).

Sposob podavania

Ceftron 1 g sa podava v pomalej intraven6znej bolusovej injekcii alebo hlbokou intramuskularnou
injekciou po zriedeni roztoku podl'a pokynov uvedenych nizsie.

Déavka zavisi od zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti mikrobidlneho pdvodcu, veku pacienta a jeho
celkového stavu.

Z dovodu mozného vzniku precipitatov sa na rozpustanie ceftriaxénu a jeho d’alSie riedenie na
podanie infuzie nemaju pouzivat’ roztoky obsahujuce kalcium (napr. Ringerov a Hartmannov roztok).
Precipitaty ceftriaxonu a kalcia mézu vznikat’ taktiez pri zmieSani ceftriaxonu a roztokov obsahujucich
kalcium v jednej infiznej linke. Z tohto dovodu sa nesmie ceftriaxon a roztoky obsahujice kalcium
miesat’ a/alebo podavat’ zaroven.

Intravenozna injekcia:

Na pripravu intravenoznej injekcie sa Ceftron 1 g rozpusti v 10 ml vody na injekciu. Intraven6zna
injekcia sa ma podavat’ najmenej 2 - 4 mintty priamo do zily alebo prostrednictvom hadicky formou
intravenoznej infuzie obsahujticej 0,9 % roztok chloridu sodného na infuziu alebo 5 % roztok glukozy
na infaziu. Ak sa Ceftron 1 g injikuje prili§ rychlo (po¢as menej ako 1 minuty) prostrednictvom
centralneho ven6zneho katétra, moze sa vyskytnit’ tazka arytmia.

Intramuskularna injekcia:

Pre intramuskularne podanie treba rozpustit’ Ceftron 1g v 3,5 ml 1 % roztoku lidokainium-chloridu a
vpichnut’ hlboko do glutedlneho svalu. Na jednu stranu tela sa nema vpichnut viac ako 1 g
ceftriaxdénu. Maximalna denna davka podana intramuskularne nema presiahnut’ 2 g.

Prisne sa treba vyhnut intravazalnej injekcii, pretoze intravazalne podany lidokain méze byt pricinou
zavaznych neziaducich ucinkov. Do uvahy treba vziat’ Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
daného 1 % roztoku lidokainium-chloridu.

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

Zriedeny roztok na injekciu ma bledozItl farbu, ktora nenartisa i€innost’ ani znasanlivost’ Ceftron 1g.
Zriedeny roztok treba vizualne skontrolovat’. Pouzity ma byt iba ¢iry roztok bez viditel'nych castic.
Zriedeny pripravok je iba na jedno pouzitie a akékol'vek mnozstvo nepouzitého roztoku musi byt
znehodnotené.

Inkompatibility

Ceftron 1 g sa nesmie riedit’ s inymi roztokmi okrem 1 % roztoku lidokainium-chloridu (iba
intramuskularna injekcia) a vody na injekciu (intraven6zna injekcia). Zriedeny roztok sa nesmie
pridavat’ k infuznym roztokom (cez hadicu infuznej supravy) okrem tych roztokov, ktoré sit uvedené
vyssie v Casti Sposob podavania!
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Roztoky obsahujtce ceftriaxon sa nesmu miesat’ alebo pridavat’ k inym latkam. Z dé6vodu mozného
vzniku precipitdtov sa nemaju pre rozpustanie a d’alSie riedenie ceftriaxonu na intravenodzne podanie
pouzivat’ roztoky obsahujuce kalcium (napr. Ringerov ¢i Hartmannov roztok). Ceftriaxdn sa nesmie
miesat’ alebo podavat’ sucasne s roztokmi obsahujiicimi kalcium.

Na zéklade udajov z literatliry je ceftriaxon inkompatibilny s amsakrinom, vankomycinom,
flukonazolom a aminoglykozidmi.



