Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ceftriaxon-MIP 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ceftriaxon-MIP 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

ceftriakson

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

pod

O UTA W NP U

atke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ceftriaxon-MIP i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Ceftriaxon-MIP
Kako primjenjivati Ceftriaxon-MIP

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ceftriaxon-MIP

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ceftriaxon-MIP i za §to se koristi

Ceftriaxon-MIP je antibiotik koji se daje odraslim osobama i djeci (ukljucujuéi novorodencad).
Djeluje tako da uniStava bakterije koje uzrokuju infekcije. Pripada skupini lijekova koji se zovu
cefalosporini.

Ceftriaxon-MIP se Koristi za lijeCenje infekcija:

mozga (meningitis)

pluca

srednjeg uha

trbuha i trbusne stijenke (peritonitisa)
mokraénog sustava i bubrega

kostiju i zglobova

koze i mekih tkiva

Krvi

srca.

Moze se primjenjivati za:

2.

lijecenje specifi¢nih spolno prenosivih infekcija (gonoreja i sifilis)

lijecenje bolesnika s niskim brojem bijelih krvnih stanica (neutropenija) koji imaju vrucicu
uzrokovanu bakterijskom infekcijom

lijecenje infekcija prsnog kosa u odraslih s kroni¢nim bronhitisom

lijeCenje lajmske bolesti (uzrokovane ugrizom krpelja) u odraslih i djece, ukljucujuci
novorodencad stariju od 15 dana

sprjecavanje infekcija tijekom kirurskog zahvata.

Sto morate znati prije nego po¢nete primati Ceftriaxon-MIP
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Nemojte primiti Ceftriaxon-MIP:
- ako ste alergi¢ni na ceftriakson ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako ste ikada imali naglu ili tesku alergijsku reakciju na penicilin ili slicne antibiotike (poput
cefalosporina, karbapenema ili monobaktama). Znakovi ukljucuju iznenadno oticanje grla ili
lica, koje moze otezati disanje ili gutanje, iznenadno oticanje Saka, stopala i gleznjeva, bol u
prsnom kosu i tezak osip koji se brzo razvija.
- ako ste alergi¢ni na lidokain, a trebate primiti Ceftriaxon-MIP injekcijom u misic.

Ceftriaxon-MIP se ne smije dati djetetu:
- ako je rodeno prerano
- ako se radi o novorodencetu (mladem od 28 dana) koje ima odredene poremecaje krvne slike ili
zuticu (zutu boju koze ili bjeloocnica) ili koje treba primiti lijek koji sadrzi kalcij u venu.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Ceftriaxon-MIP:

- ako trenutno imate ili ste ikada imali kombinaciju bilo kojih od sljede¢ih simptoma: osipa,
crvenila koze, mjehuri¢a na usnama, ofima i u ustima, ljustenja koze, visoke vruéice, simptoma
nalik gripi, poviSenih razina jetrenih enzima u nalazima krvnih pretraga i pove¢anog broja jedne
vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija) te povecanih limfnih ¢vorova (znakovi teskih koznih
reakcija, pogledajte i dio ,,4. Moguce nuspojave®)

- ako ste nedavno primili ili trebate primiti lijekove koji sadrze kalcij

- ako ste nedavno imali proljev nakon uzimanja antibiotika; ako ste ikada imali crijevnih tegoba,
osobito kolitis (upalu crijeva)

- ako imate problema sa jetrom ili bubrezima (vidjeti dio 4.)

- ako imate zucne ili bubrezne kamence

- ako imate neke druge bolesti, poput hemoliticke anemije (smanjenje broja crvenih krvnih stanica
koje moze uzrokovati blijedo Zutu boju koze, slabost ili nedostatak zraka)

- ako ste na prehrani s niskim unosom natrija.

Ako morate obaviti pretrage krvi ili mokrace

Ako dugotrajno primate Ceftriaxon-MIP, mozda ¢ete redovito morati obavljati krvne pretrage. Ovaj
lijek moze utjecati na nalaze pretraga na Secer u mokraci i nalaze krvne pretrage koja se naziva
Coombsovim testom.

Ako morate napraviti pretrage:

- recite osobi koja uzima uzorak da ste primili Ceftriaxon-MIP.

Djeca
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego Vase dijete primi Ceftriaxon-
MIP:

- ako je nedavno primilo ili treba primiti lijek koji sadrzi kalcij u venu.

Drugi lijekovi i Ceftriaxon-MIP
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno da kazete lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate neki od sljedecih lijekova:
- vrstu antibiotika koji se zove aminoglikozid
- antibiotik koji se zove kloramfenikol (koristi se za lijecenje infekcija, osobito infekcija oka).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Lije¢nik ¢e razmotriti koristi lijeCenja ovim lijekom za Vas u odnosu na rizike za Vase dijete.

2 HALMED
28 - 05 - 2024
ODOBRENO




Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze izazvati omaglicu. Ako osjetite omaglicu, nemojte voziti niti rukovati alatima i
strojevima. Obratite se svom lije¢niku ako primijetite bilo koji od tih simptoma.

Ceftriaxon-MIP sadrzi natrij

Ceftriaxon-MIP 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju:

Ovaj lijek sadrzi 83 mg (3,6 mmol) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj doznoj jedinici. To
odgovara 4,15 % preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Ceftriaxon-MIP 2 g praSak za otopinu za injekciju/infuziju:
Ovaj lijek sadrzi 166 mg (7,2 mmol) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj doznoj jedinici.
To odgovara 8,3 % preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

O tome treba voditi ra¢una u bolesnika s ograni¢enjem unosa natrija.

3. Kako primjenjivati Ceftriaxon-MIP

Ovaj lijek obi¢no daje lije¢nik ili medicinska sestra. Moze se dati ukapavanjem (infuzijom u venu) ili
injekcijom izravno u venu ili misi¢. Ovaj lijek ¢e za primjenu pripremiti lijecnik, ljekarnik ili
medicinska sestra, a ne¢e se mijesati niti davati istodobno s injekcijama koje sadrze kalcij.

Uobicajena doza

Lije¢nik ¢e odrediti to¢nu dozu lijeka Ceftriaxon-MIP za Vas. Doza ¢e ovisiti o tezini i vrsti infekcije;
o tome primate li neke druge antibiotike; o Va$oj tjelesnoj tezini i dobi; o tome koliko dobro Vam rade
bubrezi i jetra. Broj dana ili tjedana tijekom kojih ¢ete primati ovaj lijek ovisi o vrsti infekcije koju
imate.

Odrasli, starije osobe i djeca u dobi od 12 i viSe godina tjelesne tezine 50 ili vi§e kilograma (kg):

* 1 do 2 gjedanput na dan, ovisno o tezini i vrsti infekcije. Ako imate tesku infekciju, lijec¢nik ¢e
Vam dati ve¢u dozu (do 4 g jedanput na dan). Ako je dnevna doza veca od 2 g, mozda Cete je
primiti kao jednu dozu jedanput na dan ili kao dvije zasebne doze.

Novorodencad, dojencad i djeca u dobi od 15 dana do 12 godina tjelesne teZine manje od 50 kg:

» 50-80 mg lijeka Ceftriaxon-MIP po kilogramu tjelesne tezine djeteta jedanput na dan, ovisno o
tezini 1 vrsti infekcije. Ako dijete ima tesku infekciju, lijecnik ¢e dati vecu dozu od najvise 100 mg
po kg tjelesne tezine, do maksimalnih 4 g jedanput na dan. Ako je dnevna doza veca od 2 g,
mozda ¢e je primiti kao jednu dozu jedanput na dan ili kao dvije zasebne doze.

* Djeca tjelesne tezine 50 kg ili viSe primit ¢e uobicajenu dozu za odrasle.

Novorodencad (0-14 dana)

» 20-50 mg lijeka Ceftriaxon-MIP po kilogramu tjelesne tezine djeteta jedanput na dan, ovisno o
tezini i vrsti infekcije.

* Maksimalna dnevna doza ne smije biti ve¢a od 50 mg po kilogramu tjelesne tezine djeteta.

Osobe s jetrenim i bubreznim problemima

Mozda Cete primiti dozu drugaéiju od uobi¢ajene. Lije¢nik ¢e odluciti koliko Vam lijeka Ceftriaxon-
MIP treba te ¢e Vas pazljivo nadzirati u skladu s teZzinom jetrene i bubrezne bolesti.

AKo primite vise Ceftriaxon-MIP nego §to ste trebali
Ako slucajno primite dozu veéu od propisane, obratite se svom lije¢niku ili se odmah javite u najblizu

bolnicu.

Ako ste zaboravili primiti Ceftriaxon-MIP
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Ako propustite injekciju, morate je primiti §to je prije moguce. Medutim, ako je uskoro vrijeme za
sljedecu injekciju, preskocite propustenu injekciju. Nemojte primiti dvostruku dozu (dvije injekcije
odjednom) kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako prestanete primati Ceftriaxon-MIP
Nemojte prestati primati ovaj lijek, osim ako Vam tako ne kaze lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Kod primjene ovog lijeka mogu se javiti sljedece nuspojave:

Teske alergijske reakcije (uCestalost nepoznata, ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Ako imate teSku alergijsku reakciju, odmah se obratite lije¢niku.

Znakovi mogu ukljucivati:

* iznenadno oticanje lica, grla, usana ili usta, koje moze otezati disanje ili gutanje

* iznenadno oticanje $aka, stopala i gleZnjeva.

*  bol u prsnom kosu u sklopu alergijskih reakcija, koja moze biti simptom sré¢anog udara izazvanog
alergijom (Kounisov sindrom).

Teske kozne reakcije (nepoznato, ucestalost s& ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Ako dobijete tesku koznu reakciju, odmah se obratite lije¢niku.

Znakovi mogu ukljucivati:

» tezak osip koji se brzo razvija i uz koji se pojavljuju mjehuri¢i na kozi ili ljustenje koze, a moguca
je i pojava mjehuri¢a u ustima (Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza, koji
su poznati i kao SJS i TEN).

* kombinaciju bilo kojih od sljede¢ih simptoma: proSirenog osipa, visoke tjelesne temperature,
povisenih vrijednosti jetrenih enzima, poremecaja krvi (eozinofilija), pove¢anih limfnih ¢vorova i
zahvacenosti drugih organa (reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima, koja je
poznata i kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).
osip te koja je obi¢no samoograni¢avajuca. Ta se reakcija javlja ubrzo nakon pocetka primjene
lijeka Ceftriaxon-MIP za lijeCenje infekcija uzrokovanih spirohetama, kao $to je lajmska bolest.

Druge moguce nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

* odstupanja u vrijednostima bijelih krvnih stanica (poput smanjenja broja leukocita i povecanja
broja eozinofila) i krvnih plo¢ica (smanjenje broja trombocita)

» meka stolica ili proljev

« promjene u krvnim nalazima povezane s funkcijom jetre

«  osip.

Manje €este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

» gljivicne infekcije (primjerice, mlijecac)

» smanjen broj bijelih krvnih stanica (granulocitopenija)

» smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija)

» tegobe povezane sa zgrusavanjem krvi; znakovi mogu ukljucivati sklonost nastanku modrica te
bol i oticanje zglobova

+ glavobolja

» omaglica

* mucnina ili povracanje
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* svrbeZ (pruritus)

* bol ili osjetaj zarenja duz vene u koju je Ceftriaxon-MIP ubrizgan; bol na mjestu primjene
injekcije

» visoka temperatura (vrucica)

* odstupanja u nalazima testova bubrezne funkcije (poviSene vrijednosti kreatinina u krvi).

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

» upala debelog crijeva; znakovi ukljuéuju proljev, u kojem obi¢no ima krvi i sluzi, bol u trbuhu i
vruéicu

* U rijetkim slucajevima, osobito u bolesnika starije dobi s ozbiljnim problemima s bubrezima ili
zivéanim sustavom, lijeCenje ceftriaksonom mozZe wuzrokovati smanjenju razinu svijesti,
neuobicajene pokrete, uznemirenost i konvulzije.

» otezano disanje (bronhospazam)

» izdignut osip koji svrbi (koprivnjaca) i koji moze prekrivati velik dio tijela, svrbez i nate¢enost

*  krvili Secer u mokraci

* edem (nakupljanje tekucine)

» drhtanje.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
» sekundarna infekcija koja mozda ne odgovara na lijecenje prethodno propisanim antibiotikom
» vrsta anemije kod koje dolazi do uniStavanja crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija)
» znacajno smanjenje broja bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)
+ konvulzije
» vrtoglavica (osjecaj da se sve oko Vas okrece)
» upala gusterace (pankreatitis); znakovi ukljucuju jaku bol u trbuhu koja se §iri prema ledima
* upala sluznice u usnoj Supljini (stomatitis)
* Upala jezika (glositis); znakovi ukljucuju oticanje, crvenilo i bolnost u jeziku
* problemi sa zu¢nim mjehurom i/ili jetrom koji mogu uzrokovati bol, mu¢ninu, povracanje,
zutilo koze, svrbez, neuobicajeno tamnu mokracu i stolicu boje gline

* neurolosko stanje koje se moze javiti u novorodencadi s teSkom zuticom (kernikterus)

* bubrezni problemi izazvani talozenjem ceftriakson-kalcija; mozete osjecati bol pri mokrenju ili
mokrenje moze biti smanjeno

* lazno pozitivan nalaz Coombsova testa (testa za utvrdivanje odredenih krvnih problema)

* lazno pozitivan nalaz testa na galaktozemiju (prekomjerno nakupljanje Secera galaktoze)

» Ceftriaxon-MIP moze utjecati na neke vrste testova za utvrdivanje Secera u krvi — molimo
provjerite sa svojim lije¢nikom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ceftriaxon-MIP

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,»EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Uvjeti cuvanja Ceftriaxona MIP prije razriedivanja
Cuvati na temperaturi ispod 30°C u originalnom spremniku (zasti¢eno od svjetlosti).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uvjeti cuvanja Ceftriaxona MIP nakon razrjedivanja

Dokazana je fizikalno-kemijska stabilnost lijeka 3 dana na temperaturi ispod 25°C, odnosno 10 dana
na temperaturi ispod 4°C nakon razrjedivanja u koncentraciji od 10, 20, 40 i 100 mg/ml, te 24 sata na
temperaturi ispod 25°C, odnosno 3 dana na temperaturi ispod 4°C nakon razrjedivanja u koncentraciji
od 250 mg/ml.

Iz mikrobioloskih razloga preporucuje se pripremljenu otopinu primijeniti odmah.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ceftriaxon-MIP sadrzi
- Djelatna tvar je ceftriakson (u obliku ceftriaksonnatrija)

Ceftriaxon-MIP 1 g:
1 bocica s praskom za otopinu za injekciju/infuziju sadrzi 1 g ceftriaksona u obliku ceftriaksonnatrija.

Ceftriaxon-MIP 2 g:
1 bocica s praskom za otopinu za injekciju/infuziju sadrzi 2 g ceftriaksona u obliku ceftriaksonnatrija.

- Pomo¢ne tvari: lijek ne sadrzi pomoc¢ne tvari.

Kako Ceftriaxon-MIP izgleda i sadrzaj pakiranja
Gotovo bijeli do zuc¢kasti, kristalni prasak.

Ceftriaxon-MIP 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju:
1 staklena bocica s praskom, u kutiji.
10 staklenih bocica s praskom, u kutiji.

Ceftriaxon-MIP 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju:
1 staklena bocica s praskom, u kutiji.
10 staklenih bocica s praskom, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

MIP Pharma Croatia d.o.o.
Mihanoviceva 14

10000 Zagreb

Proizvoda¢

Chephasaar

Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Miihlstr. 50

D-66386 St. Ingbert
Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Za potpune informacije vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka.

6 HALMED
28 - 05 - 2024
ODOBRENO




Upute za uporabu, rukovanje, pripremu i odlaganje
Otopina se primjenjuje intravenski i ne smije se davati pomocu cjevéice koja sadrzi ili je sadrzavala
tekucine s kalcijem.

Ceftriakson se ne smije mijesati s otopinama koje sadrze kalcij. Za rekonstituciju ceftriakson bocica ili
za dodatno razrjedivanje rekonstruirane otopine za iv. primjenu pogotovo ne bi trebalo koristiti,
otopine koje sadrze kalcij (npr. Ringerova otopina, Hartmannova otopina) jer se moze formirati talog.
Ceftriakson se ne smije mijesati ili primjenjivati istodobno s otopinama koje sadrze kalcij.

Ceftriakson nije kompatibilan s amsakrinom, vankomicinom, flukonazolom, aminoglikozidima i
labetalolom.

Intramuskularna injekcija

Ceftriaxon-MIP 1 g treba otopiti u 3,5 ml 1 % otopine lidokain hidroklorida. Otopinu treba primijeniti
dubokom intramuskularnom injekcijom u miSi¢ gluteus maximus. Otopinu rekonstituiranu s
lidokainom ne smije se davati intravenski.

Priprema otopine za injekcije
Ceftriaxon-MIP 1 g treba otopiti u 10 ml vode za injekcije. Injekciju treba primjenjivati tijekom
najmanje 2-4 minute, izravno u venu.

Priprema otopine za infuziju

Sadrzaj jedne bolice Ceftriaxon-MIP 2 g treba otopiti u 40 ml jedne od kompatibilnih otopina
navedenih u nastavku (vidjeti Kompatibilnost s intravenskim teku¢inama).

Infuziju treba primijeniti tijekom najmanje 30 minuta.

Za nedonoscad, novorodencad rodenu u punom terminu i dojencad, potrebna doza moZze se primijeniti
kao kratkoro¢na infuzija. Za ovo je potrebno nisku dozu otopine za injekcije pripremiti u 5 ml vode za
injekcije i dalje razrijediti fizioloSkom otopinom natrijevog klorida (9 mg/ml).

Kompatibilnost s intravenskim tekué¢inama

Sljedeca otapala prikladna su za pripravu otopine: voda za injekcije, 5 % otopina glukoze i fizioloska
otopina natrijevog klorida.

Rekonstitucija/razrjedivanje se mora obaviti u asepticnim uvjetima. Potrebno je dodati preporucenu
koli¢inu rekonstitucijske otopine i lagano muckati sve dok se sadrzaj bocCice u potpunosti ne otopi.
Kada je rekonstituiran, bijeli do zuckasti kristalini¢ni prasak daje blijedozutu do jantarno obojenu
otopinu.

Kao i za sve parenteralne lijekove, prije primjene treba vizualno provijeriti jesu li se u rekonstituiranoj
otopini pojavile Cestice ili se promijenila boja. Otopinu treba koristiti samo ako je otopina bistra bez
vidljivih Cestica.

Samo za jednokratnu uporabu. Preostali volumen otopine treba baciti. Svaki neiskoristeni proizvod ili
otpadni materijal treba zbrinuti u skladu s lokalnim zahtjevima.

Cuvanje nakon rekonstitucije

Rok trajanja pripremljene otopine

Dokazana je fizikalno-kemijska stabilnost lijeka 3 dana na temperaturi ispod 25°C, odnosno 10 dana
na temperaturi ispod 4°C nakon razrjedivanja u koncentraciji od 10, 20, 40 i 100 mg/ml, te 24 sata na
temperaturi ispod 25°C, odnosno 3 dana na temperaturi ispod 4°C nakon razrjedivanja u koncentraciji
od 250 mg/ml.

S mikrobioloskog stajali$ta preporucuje se pripremljenu otopinu primijeniti odmah.
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