Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ceftriaxone TZF, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Ceftriaxonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ceftriaxone TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone TZF
3. Jak stosowac lek Ceftriaxone TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Ceftriaxone TZF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Ceftriaxone TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ceftriaxone TZF jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (takze u noworodkéw). Jego
dziatanie polega na zabijaniu wrazliwych bakterii powodujacych zakazenia. Nalezy do grupy lekow zwanych
cefalosporynami.

Lek Ceftriaxone TZF stosowany jest w leczeniu zakazen:
e mozgu (zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych),

e pluc,

e uchasrodkowego,

brzucha i §ciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej),
drog moczowych i nerek,

kosci i stawow,

skory i tkanek migkkich,

krwi,

Serca.

Lek ten mozna stosowac:

e w leczeniu okres$lonych zakazen przenoszonych droga ptciowa (rzezaczki i kity),

e w leczeniu pacjentow z malg liczba bialych krwinek (neutropenia), ktorzy maja goraczke
spowodowang zakazeniem bakteryjnym,

e w leczeniu zakazen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewlektym zapaleniem oskrzeli,

e w leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przez kleszcze) u dorostych i dzieci, w tymu
noworodkéw w wieku od 15. dnia zycia,

e w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone TZF

Kiedy nie stosowaé leku Ceftriaxone TZF:

e jesli pacjent ma uczulenie na ceftriakson Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent mial nagla lub cigzka reakcje alergiczna na penicyling lub podobne antybiotyki (takie
jak cefalosporyny, karbapenemy, monobaktamy); objawami takiej reakcji sa: nagly obrzek gardta
lub twarzy, ktory moze utrudnia¢ oddychanie lub przelykanie, nagly obrzgk dtoni, stdp i kostek
(stawow skokowych) oraz szybko pojawiajgca sie ciezka wysypka;

e jesli pacjent ma uczulenie nalidokaine i ma otrzymac lek Ceftriaxone TZF w zastrzyku
domig$niowym.

Nie wolno stosowaé leku Ceftriaxone TZF u malych dzieci, jesli:

e dziecko jest wczesniakiem,

e dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) i ma pewne zaburzenia dotyczace krwi lub zoéttaczke
[zazotcenie skory i (lub) biatkoéwek oczu] lub ma otrzymac dozylnie lek zawierajacy wapn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ceftriaxone TZF nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

e pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrzymac produkty zawierajace wapn,

e pacjent niedawno miat biegunke po leczeniu antybiotykiem. Pacjent miat kiedykolwiek problemy z
jelitami, w szczegdlnosci zapalenie okreznicy (jelita grubego).

e pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami,

e pacjent ma kamienie zolciowe lub kamienie nerkowe,

e pacjent ma inne choroby, takie jak niedokrwisto§¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek, co powoduje blados¢ oraz ostabienie lub duszno$¢),

e pacjent stosuje diete niskosodows,

e u pacjentawystepuja lub w przesztosci wystgpowaly ktérekolwiek z nastgpujacych objawow:
wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze w okolicy warg, oczu lub jamy ustnej, tuszczenie si¢
skory, wysoka goraczka, objawy grypopodobne, zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
obserwowana w wynikach badan krwi i zwigkszona liczba pewnego typu biatych krwinek
(eozynofilia) oraz powigkszone wezly chtonne (objawy cigzkich reakcji w obregbie skory, patrz tez
punkt 4, Mozliwe dzialania niepozadane™),

e U pacjenta wystepuja dolegliwosci dotyczace watroby lub nerek (patrz punkt 4).

W razie konieczno$ci wykonania badania krwi lub moczu

Jesli pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone TZF przez dluzszy czas, mogg by¢ konieczne regularne
badania krwi. Lek Ceftriaxone TZF moze wptywa¢ na wyniki oznaczania zawarto$ci cukru w moczu
oraz badania krwi zwanego testem Coombsa. Jesli pacjent ma wykonywane badania nalezy
poinformowac osobe pobierajaca probke, ze pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone TZF.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub musi kontrolowaé poziom glukozy we krwi, nie powinien uzywac do
tego celu testow, ktore moga nieprawidtowo oznaczaé zawarto$¢ glukozy we krwi podczas stosowania
ceftriaksonu. Jesli pacjent kontroluje poziom glukozy we krwi, powinien sprawdzi¢ instrukcj¢ oraz
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Nalezy zastosowac alternatywne metody
badania jesli, jest to konieczne.

Dzieci
Przed podaniem dziecku leku Ceftriaxone TZF nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg, lub
pielggniarka, jesli dziecko niedawno otrzymato lub ma otrzymac dozylnie produkt zawierajacy wapn.

Lek Ceftriaxone TZF ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta



obecnie lub ostatnio, atakze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnoscei nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
Z ponizszych lekow:

* antybiotyk nalezacy do grupy aminoglikozydow,

« antybiotyk 0 nazwie chloramfenikol (stosowany w leczeniu zakazen, szczegdlnie zakazen oka).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lekarz oceni korzysci z leczenia lekiem Ceftriaxone TZF dla matki i zagrozenia dla dziecka.

Karmienie piersia

Ceftriakson jest wydzielany do mleka ludzkiego w matym st¢zeniu i podczas stosowania dawek leczniczych
nie przewiduje si¢ zadnego wptywu ceftriaksonu na karmionego piersia noworodka lub niemowlg. Nie
mozna jednak wykluczy¢ ryzyka biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwo$¢ uczulenia.

Lekarz podejmie decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania ceftriaksonu, biorac pod
uwage korzysSci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ceftriaxone TZF moze spowodowaé zawroty gtowy. Jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy, nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw aninie uzywac zadnych narze¢dzi czy obstugiwaé maszyn. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia takie objawy.

Lek Ceftriaxone TZF zawiera s6d
Kazdy gram leku zawiera 83 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 4,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Ceftriaxone TZF

Lek Ceftriaxone TZF jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany

- w postaci wlewu dozylnego (kroplowki) lub we wstrzyknieciu bezposrednio do zyty lub

- W migsien.

Lek Ceftriaxone TZF jest przygotowywany przez lekarza, farmaceutg¢ lub pielggniarke, i nie bedzie
mieszany ani podawany jednocze$nie z roztworami zawierajgcymi wapn.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku Ceftriaxone TZF jest wiasciwa dla danego pacjenta. Dawka zalezy
od cigzkosci irodzaju zakazenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotyki; od wieku i masy ciala
pacjenta; od czynnos$ci watroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni, przez ktore pacjent bedzie
otrzymywac lek Ceftriaxone TZF, zalezy od rodzaju zakazenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 i wiecej lat o0 masie ciala co najmniej 50 kg

e 1do 2 graz nadobe¢ w zalezno$ci od cigzkosci i rodzaju zakazenia. W przypadku cigzkiego
zakazenia lekarz zastosuje wigksza dawke (do 4 g raz na dobg). Jesli dawka dobowa jest wigksza
niz 2 g, lek mozna poda¢ w jednej dawce lub w dwoch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat o masie ciala ponizej 50 kg

e 50 do 80 mg leku Ceftriaxone TZF na kazdy kg masy ciata dziecka raz na dob¢ w zaleznos$ci od
cigzkosci i rodzaju zakazenia. W przypadku cigzkiego zakazenia lekarz zastosuje wigkszg dawke,
do 100 mg na kazdy kg masy ciata dziecka, maksymalnie 4 g raz na dobe. Jesli dawka dobowa jest



wigksza niz 2 g, lek mozna poda¢ w jednej dawce na dobe lub w dwoch oddzielnych dawkach.
e Dzieci o masie ciata 50 kg i wigkszej powinny otrzymac zwykla dawke dla dorostych.

Noworodki w wieku 0-14 dni

e 20 do 50 mg leku Ceftriaxone TZF na kazdy kg masy ciata dziecka raz na dob¢ w zaleznos$ci od
cigzkosci i rodzaju zakazenia.

e Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 50 mg na kazdy kg masy ciata dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek

Pacjent moze otrzymac¢ dawke inng od zwykle stosowane;j. Lekarz okresli, jaka dawka leku
Ceftriaxone TZF jest wlasciwa dla danego pacjentai bedzie kontrolowaé doktadnie jego stan w
zaleznosci od cigzkosci choroby watroby i nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone TZF
W razie przypadkowego otrzymania dawki wigkszej od przepisanej przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Ceftriaxone TZF

Jezeli pacjent pominat wstrzyknigcie, powinien je jak najszybciej otrzymac. Jednakze jesli zbliza si¢
pora nastgpnego wstrzykniecia, nie przyjmowa¢ pominigtego wstrzyknigcia. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej (dwoch wstrzyknie¢ jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone TZF

Nie przerywaé stosowania leku Ceftriaxone TZF, dopoki nie zaleci tego lekarz. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ opisane nizej dzialania niepozadane.

Ciezkie reakcje alergiczne (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

W razie wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Objawami mogg by¢:

¢ nagly obrzek twarzy, gardla, warg lub jamy ustnej. Moze to utrudnia¢ oddychanie lub przetykanie;
¢ nagly obrzek dtoni, stop i kostek (stawow skokowych).

Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

W razie wystgpienia cigzkiej reakcji skornej, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawami takiej reakcji moga by¢:

e szybko rozwijajaca si¢ cigzka wysypka, z pecherzami lub tuszczeniem sig¢ skory i mozliwymi
pecherzami w jamie ustnej [zespot Stevensa-Johnsonai toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (zespot Lyella)];

e ktorekolwiek z nastepujacych objawow: rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka [np. ostra uogélniona
osutka krostkowa [AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis)], wysoka temperatura
ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, nieprawidlowosci w wynikach badan krwi
(eozynofilia), powickszone wezty chtonnei zajecie innych narzadow [reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi, znana réwniez jako zesp6t DRESS (ang. drug rash
with eosinophilia and systemic syndrome)];

o reakcja Jarischa-Herxheimera powodujaca goraczke, dreszcze, bol gtowy, bol migsni i wysypke




skorng, zwykle samoograniczajgca si¢; reakcja ta wystgpuje krotko po rozpoczeciu leczenia lekiem
Ceftriaxone TZF zakazen wywotanych przez kretki, na przyktad boreliozy.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Wystepujace czesto (nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

nieprawidtowosci dotyczace biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczby leukocytow
i zwickszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszenie liczby ptytek),

luzne stolce Iub biegunka,

zmiany w wynikach badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby,

wysypka.

Wystepujace niezbyt czesto (nie czesSciej niz U 1 na 100 pacjentéw)

zakazenia grzybicze (na przyklad plesniawki),

zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia),

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢),

problemy z krzepnigciem krwi; objawy takiego dziatania moga obejmowac tatwe powstawanie
siniakdéw oraz bol i obrzek stawdw.

bol glowy,

zawroty glowy,

nudnoécii (lub) wymioty,

swiad (swedzenie),

bol lub pieczenie wzdtuz zyly, do ktérej podano Ceftriaxone TZF; bol w miejscu wstrzyknigcia leku,
wysoka temperatura ciala (goraczka),

nieprawidtowy wynik badania czynnosci nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi).

Wystepujace rzadko (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

zapalenie jelita grubego (okreznicy); objawy obejmuja biegunke, zwykle z zawartoscig krwi i
$luzu, bol brzuchai goraczke,

trudnos$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),

wypukta wysypka (pokrzywka), ktéra moze obejmowac duza cze$¢ ciata, swedzenie i obrzgk,
krew lub cukier w moczu,

obrzek (zatrzymanie wody w organizmie),

dreszcze.

Leczenie ceftriaksonem - zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub uktadu nerwowego - moze rzadko powodowaé obnizenie poziomu $wiadomosci,
nieprawidtowe ruchy, pobudzenie i drgawki.

O nieznanej czestos$ci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zakazenie wtorne, ktore nie daje si¢ leczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami,

pewien rodzaj niedokrwistosci, w ktorym dochodzi do niszczenia czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna),

znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza),

drgawki,

silne zawroty glowy (uczucie wirowania),

zapalenie trzustki; objawy obejmuja silny bol brzucha, ktory promieniuje do plecow.

zapalenie btony $§luzowej wyscielajacej jame ustng,

zapalenie jezyka; objawy obejmuja obrzek, zaczerwienienie i bolesnos¢ jezyka.

problemy dotyczace pecherzyka zoélciowego, ktore moga powodowaé bol, nudnoscii wymioty,
stan neurologiczny, ktéry moze wystgpi¢ u noworodkow z cigzka zottaczka (zo6ttaczka jader
podkorowych mozgu),

problemy z nerkami spowodowane odkladaniem si¢ soli wapniowej ceftriaksonu. Moga objawiac
si¢ bolem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem malej ilosci moczu.



e falszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wykrywajacego pewne zaburzenia krwi),

o falszywie dodatni wynik testu na galaktozemig (nieprawidtowego nagromadzenia si¢ w organizmie
cukru zwanego galaktoza),

o Lek Ceftriaxone TZF moze wptywaé na wyniki niektorych testow oznaczajacych glukoze we krwi
- nalezy to sprawdzi¢ z lekarzem prowadzacym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Stronainternetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji natemat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ceftriaxone TZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Fiolke przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.

Niewykorzystany roztwor do wstrzykiwan lub infuzji nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ceftriaxone TZF

Substancja czynna leku jest ceftriakson.

Kazda fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci ceftriaksonu sodowego).
Lek nie zwiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Ceftriaxone TZF i co zawiera opakowanie
Prawie bialy lub z6ltawy krystaliczny proszek, mato higroskopijny.

Opakowanie: jedna fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22-811-18-14



W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Styczen 2021



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego
Ceftriakson TZF, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

e Okres waznosci przygotowanych roztworow

Przygotowany roztwor ceftriaksonu do wstrzykiwan zachowuje stabilno$¢ fizykochemiczng w temperaturze
25°C przez 24 do 30 godzin, a w temperaturze 5°C przez 72 do 240 godzin w zaleznosci od zastosowanego
rozpuszczalnika i jego ilosci (Tabela 1). Rozcienczony roztwor ceftriaksonu zachowuje stabilnos¢
fizykochemiczng w temperaturze 25°C przez 6 do 48 godzin, a w temperaturze 5°C przez 24 do 240 godzin
w zaleznosci od zastosowanego rozpuszczalnika i jego ilosci (Tabela 1).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Je§li nie zostanie
zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i okres przechowywania, ktory nie
moze by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 5°C (lodéwka).

Tabela 1. Stabilno$¢ roztwordw ceftriaksonu w zaleznos$ci od uzytego rozpuszczalnika i jego ilosci.

Ilos¢ dodanego Stezenie Rozpuszczalnik Stabilnos¢
rozpuszczalnika | ceftriaksonu roztworu
mg/ml godziny
Dawka 25°C 5°C
1g/2g

Woda do wstrzykiwan
3,5ml/7ml ~286 mg/ml 0,9% roztwor chlorku sodu 24 72
5% roztwor glukozy
1% roztworu lidokainy

10 m1/20 ml 100 mg/ml Woda do wstrzykiwan 30 240
Woda do wstrzykiwan
20 ml /40 ml 50 mg/ml 0,9% roztwor chlorku sodu 6 24

5% roztwor glukozy
2,5% roztwor glukozy + 0,45% roztwoér
chlorku sodu

Woda do wstrzykiwan 30 240
0,9% roztwor chlorku sodu (szklo) + 24 240
25 ml /50 ml 40 mg/ml (PVC pojemnik)
5% roztwor glukozy (szkto) + (PVC 30 240
pojemnik)
10% roztwor glukozy (szklo) + (PVC 48 240
pojemnik)
5% roztwér glukozy + 0,9% roztwor 48

chlorku sodu -
(szkto) + (PVC pojemnik)

5% roztwor glukozy + 0,45% roztwor 48
chlorku sodu (szkto) + (PVC pojemnik)
Woda do wstrzykiwan 48 240
0,9% roztwor chlorku sodu (szklo) + 48 240
100 m1/200 m! | 10 mg/ml (PVC pojemnik)
5% roztwor glukozy (szkto) + (PVC 30 240
pojemnik)
10% roztwor glukozy (szkto) + (PVC 48 240
pojemnik)
5% roztwor glukozy + 0,9% roztwor 48
chlorku sodu -
8
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(szklo) + (PVC pojemnik)
5% roztwor glukozy + 0,45% roztwor 48
chlorku sodu (szkto) + (PVC pojemnik)

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Roztwdr powinien mie¢ zottawy lub brunatno
z6ttawy kolor. Roztwor mozna podaé tylko wtedy, jesli jest przezroczysty i jest praktycznie wolny od
czastek widocznych gotym okiem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W celu sporzadzenia roztworu do podania w okre$lony sposob nalezy stosowaé wytacznie
rozpuszczalniki wymienione w tabeli powyzej — patrz Tabela 1.

Sposob podawania

Wstrzykniecie domig¢sniowe

Roztwor nalezy podawaé gleboko w migsien posladkowy.

Przed podaniem leku w 1% roztworze lidokainy nalezy upewnic sie, ze pacjent nie jest uczulony na
lidokaing.

Roztworu leku z lidokaing nie nalezy podawac¢ dozylnie.

Dawki wigksze niz 2 g nalezy podawaé dozylnie.

Wstrzykniecie dozylne
Przygotowany roztwor nalezy podawaé powoli, dozylnie przez okoto 5 minut.

Infuzjadozylna
Infuzj¢ nalezy podawac przez co najmniej 30 minut.

Do rekonstytucji produktu Ceftriaxone TZF ani do dalszego rozcienczania sporzadzonego roztworu do
podania dozylnego nie uzywac rozcienczalnikow zawierajacych wapn, takich jak roztwor Ringera lub
roztwor Hartmanna, ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu. S0l wapniowa ceftriaksonu moze si¢
takze wytraci¢ podczas zmieszania ceftriaksonu z roztworem zawierajgcym wapn w tym samym
zestawie do podawania dozylnego. Nie podawa¢ przez trdjnik ceftriaksonu jednoczesnie z
zawierajagcymi wapn roztworami do podawania dozylnego, w tym z zawierajgcymi wapn roztworami
do infuzji dozylnych, np. do zywienia pozajelitowego. Jednakze u pacjentdéw innych niz noworodki,
ceftriakson i roztwory zawierajace wapn mozna podawac kolejno jeden po drugim, jezeli linie
infuzyjne zostang starannie przeptukane pomiedzy infuzjami odpowiednim, zgodnym farmaceutycznie
roztworem.

e Niezgodno$ci farmaceutyczne

Zgodnie z doniesieniami literaturowymi, ceftriakson jest niezgodny z amsakryna, wankomycyna,
flukonazolem i antybiotykamiaminoglikozydowymi.

Roztwordéw zawierajacych ceftriakson nie wolno miesza¢ z innymi $rodkami ani do nich dodawa¢
oprocz tych wymienionych powyzej. W szczego6lnosci, ze wzgledu na ryzyko wytracania si¢ osadu
nie wolno uzywac rozcienczalnikow zawierajacych wapn (np. roztworu Ringera lub roztworu
Hartmanna) do rozpuszczenia ceftriaksonu w fiolce ani do dalszego rozcienczania przygotowanego
roztworu do podania dozylnego. Ceftriaksonu nie wolno miesza¢ ani podawac jednoczesnie z
roztworami zawierajacymi wapn, w tym stosowanych w catkowitym zywieniu pozajelitowym.
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