Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ceftriaxone Kalceks, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Ceftriaxone Kalceks, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

Ceftriaxonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jesli u pacjenta wystapia 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
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Co to jest lek Ceftriaxone Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ceftriaxone Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Ceftriaxone Kalceks jest stosowany w leczeniu zakazen:

modzgu (zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych);

ptuc;

ucha srodkowego;

brzucha i $ciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej);
drog moczowych i nerek;

kosci 1 stawow;

skory i tkanek miekkich;

krwi;

serca.

Lek ten moze by¢ stosowany:

2.

w leczeniu okreslonych zakazen przenoszonych drogg plciows (rzezaczki i kity);

W leczeniu pacjentow z matg liczba biatych krwinek (neutropenig), ktorzy maja goraczke
spowodowang zakazeniem bakteryjnym,;

w leczeniu zakazen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewleklym zapaleniem oskrzeli;
w leczeniu boreliozy (spowodowanej ukgszeniami kleszczy) u dorostych i dzieci, w tym

u noworodkow od 15. dnia zycia;

w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Kalceks

Kiedy nie stosowaé leku Ceftriaxone Kalceks:

jesli pacjent ma uczulenie na ceftriakson lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



. jesli pacjent mial naglg lub ciezka reakcje alergiczng na penicyling lub podobne antybiotyki
(takie jak cefalosporyny, monobaktamy lub karbapenemy). Objawami takiej reakcji sa: nagly
obrzek gardta lub twarzy, ktory moze utrudnia¢ oddychanie lub przetykanie, nagly obrzegk dioni,
stop 1 kostek, bol w klatce piersiowej oraz szybko rozwijajaca si¢ cigzka wysypka;

. jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing i ma otrzymac¢ lek Ceftriaxone Kalceks w zastrzyku
domie$niowym.

Nie wolno stosowa¢ leku Ceftriaxone Kalceks u matych dzieci, jesli:

. dziecko jest wczesniakiem;

. dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) i ma pewne zaburzenia dotyczace krwi lub
zottaczke (zazotcenie skory lub biatek oczu) lub ma otrzymac¢ dozylnie produkt zawierajacy
wapn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ceftriaxone Kalceks nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka, jesli:

. pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrzymac produkty zawierajace wapn;

. pacjent kiedykolwiek czut si¢ zle po podaniu lidokainy;
. pacjent mial niedawno biegunke po leczeniu antybiotykiem;
. pacjent mial kiedykolwiek problemy z jelitami, w szczegdlnosci zapalenie okre¢znicy (zapalenie

jelita grubego);
. u pacjenta wystepuja dolegliwosci dotyczace watroby lub nerek (patrz punkt 4);

. pacjent ma kamienie zotciowe lub kamienie nerkowe;

. pacjent ma inne choroby, takie jak niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, co moze spowodowac blado$¢ oraz ostabienie lub dusznosé);

. pacjent stosuje diete niskosodowa;

. u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty ktorekolwiek z nastepujacych objawow:

wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze w okolicy warg, oczu lub jamy ustnej, tuszczenie sig
skory, wysoka goraczka, objawy grypopodobne, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
obserwowana w wynikach badan krwi i zwigkszona liczba pewnego typu biatych krwinek
(eozynofilia) oraz powickszone wezty chlonne (objawy cigzkich reakcji w obrebie skory, patrz
tez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™).

W razie konieczno$ci wykonania badania krwi lub moczu

Jezeli pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Kalceks przez dtuzszy czas, moga by¢ konieczne regularne
badania krwi. Ceftriaxone Kalceks moze wptywac¢ na wyniki oznaczania zawartosci cukru w moczu
oraz badania krwi o0 nazwie test Coombsa.

Jesli pacjent ma wykonywane takie badania, nalezy powiedzie¢ osobie pobierajacej probke, ze pacjent
otrzymuje Ceftriaxone Kalceks.

Jesli pacjent jest chory na cukrzyce lub musi mie¢ kontrolowane stgzenie glukozy we krwi,

nie powinien uzywac niektoérych systemow monitorowania st¢zenia glukozy we krwi, ktore moga
nieprawidlowo mierzy¢ stezenie glukozy we krwi podczas stosowania ceftriaksonu. W przypadku
stosowania takich systemow nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi i poinformowac o tym lekarza,
farmaceute lub pielegniarke. W razie potrzeby nalezy zastosowac alternatywne metody testowania.

Dzieci
Przed podaniem leku Ceftriaxone Kalceks nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka,
jesli pacjent niedawno otrzymat lub ma otrzymac¢ dozylnie produkt zawierajacy wapn.

Lek Ceftriaxone Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
Z ponizszych lekow:



. antybiotyk nalezacy do grupy aminoglikozydow;
. antybiotyk o nazwie chloramfenikol (stosowany w leczeniu zakazen, szczeg6lnie zakazen oka);
. leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi.

Ciazka, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni korzysci z leczenia lekiem Ceftriaxone Kalceks dla matki w stosunku do ryzyka dla
dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Ceftriaxone Kalceks moze powodowac zawroty glowy. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow lub nie powinien uzywac zadnych narzedzi czy maszyn. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapig takie objawy.

Lek Ceftriaxone Kalceks zawiera sod

Ceftriaxone Kalceks, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

Lek zawiera 83 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 4,15%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Ceftriaxone Kalceks, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Lek zawiera 166 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 8,3%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Ceftriaxone Kalceks

Ceftriaxone Kalceks jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Ceftriaxone Kalceks jest
przygotowywany przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke i nie bedzie mieszany ani podawany
jednoczesnie z roztworami zawierajagcymi wapn.

Ceftriaxone Kalceks, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji moze by¢
podawany w postaci kroplowki (infuzji dozylnej) lub we wstrzyknieciu bezposrednio do zyty lub we
wstrzyknigciu domigsniowym.

Ceftriaxone Kalceks, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji moze by¢
podawany w postaci kropléwki (infuzji dozylnej) lub we wstrzyknieciu domigsniowym.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku Ceftriaxone Kalceks jest wlasciwa dla danego pacjenta. Dawka
zalezy od ciezkos$ci i rodzaju zakazenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotyki; od wieku i masy
ciata pacjenta; od czynno$ci watroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni, przez ktore pacjent
bedzie otrzymywac Ceftriaxone Kalceks, zalezy od rodzaju zakazenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mlodziez w wieku 12 lat i starsza o masie ciala wigkszej badz

réwnej 50 kilograméw (kg)

. 1-2 g raz na dobe w zaleznosci od ciezkos$ci i rodzaju zakazenia. W przypadku cigzkiego
zakazenia lekarz poda pacjentowi wigksza dawke (do 4 g raz na dobe). Jesli dawka dobowa jest
wigksza niz 2 g, lek mozna poda¢ w pojedynczej dawce raz na dobg lub w dwoch dawkach
podzielonych.

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

. 50-80 mg leku Ceftriaxone Kalceks na kazdy kg masy ciala dziecka raz na dobe, w zaleznos$ci
od ciezkosci i rodzaju zakazenia. W przypadku cigzkiego zakazenia lekarz zastosuje wigcksza
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 pojedynczej dawce raz na dobe lub w dwoch
dawkach podzielonych.



. Dzieci o masie ciata 50 kg i wigkszej powinny otrzymac¢ zwyklg dawke dla dorostych.

Noworodki (w wieku od 0 do14 dni)

. 20-50 mg leku Ceftriaxone Kalceks na kazdy kg masy ciata dziecka raz na dobg w zaleznoSci
od cigzkosci i1 rodzaju zakazenia.
. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 50 mg na kazdy kg masy ciata dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

Pacjent moze otrzyma¢ dawke inng od zwykle stosowanej. Lekarz okresli, jaka dawka leku
Ceftriaxone Kalceks jest whasciwa dla danego pacjenta w zaleznos$ci od cigzkosci choroby watroby
i nerek i bedzie doktadnie kontrolowac stan pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Kalceks
W razie przypadkowego otrzymania dawki wickszej od przepisanej przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Ceftriaxone Kalceks

Jezeli u pacjenta pominigto wstrzyknigcie, pacjent powinien je jak najszybciej otrzymac. Jednakze,
jesli zbliza si¢ pora nastepnego wstrzykniecia, nie przyjmowac pominigtego wstrzyknigcia. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej (dwoch wstrzyknigc jednoczesnie) w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Kalceks

Nie przerywa¢ stosowania leku Ceftriaxone Kalceks, dopoki nie zaleci tego lekarz. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢ sie 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 wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie reakcje alergiczne (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

W razie wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawami moga by¢:

. nagly obrzgk twarzy, gardta, warg lub jamy ustnej. Moze to utrudnia¢ oddychanie lub
przetykanie;

. nagty obrzgk dtoni, stép i kostek;

. bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcjg alergiczng, mogacy by¢ objawem zawatu serca

wywotanego alergia (zesp6t Kounisa).

Ciezkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana — czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

W razie wystapienia ci¢zkiej reakcji skornej nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawami mogg by¢:

. szybko rozwijajaca si¢ ciezka wysypka, z pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory i mozliwymi
pecherzami w jamie ustnej (zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka, znane réwniez jako SJS i TEN);

. polaczenie ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw: rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka, wysoka
temperatura ciala, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, nieprawidtowosci w
wynikach badan krwi (eozynofilia), powigkszone wezty chionne i zajecie innych narzagdow
(reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi, znana rowniez jako zespot
DRESS lub zespo6t nadwrazliwosci na leki);

. reakcja Jarischa-Herxheimera powodujgca goraczke, dreszcze, bol gtowy, bol migsni i wysypke
skorng, zwykle samoograniczajaca si¢. Reakcja ta wystepuje krotko po rozpoczgeiu leczenia
lekiem Ceftriaxone Kalceks zakazen wywotanych przez kretki, na przyktad boreliozy;



Ostra uogodlniona plamica rumieniowa (AGEP,) objawiajgca si¢ jako czerwona, tuszczaca sie,
rozlegta wysypka z wypustkami pod skorag i pecherzami, ktdrej towarzyszy goraczka.
Najczestsza lokalizacja: gtownie lokalizuje si¢ na fatdach skornych, tutowiu i konczynach
gornych.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

nieprawidlowo$ci dotyczace bialych krwinek (takie jak zmniejszenie liczby leukocytow
i zwigkszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszenie liczby ptytek);

luzne stolce lub biegunka;

zmiany w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby;

wysypka.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

zakazenia grzybicze (na przyktad plesniawki);

zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia);

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$é);

problemy z krzepnigciem krwi; objawy takiego dziatania mogg obejmowac tatwe powstawanie
siniakéw oraz bol i obrzek stawow;

bol glowy;

zawroty glowy;

nudnosci lub wymioty;

$wiad (swedzenie);

bol lub pieczenie wzdtuz zyty, do ktorej podano Ceftriaxone Kalceks; bol w miejscu
wstrzykniecia;

wysoka temperatura ciata (goraczka);

nieprawidtowy wynik badania czynno$ci nerek (zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi).

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentéw)

Zapalenle jelita grubego (okreznicy). Objawy obejmujg biegunke, zwykle z zawartoscig krwi

i §luzu, bol brzucha i goraczke;
leczenie ceftriaksonem, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku z powaznymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub uktadu nerwowego moze rzadko powodowac obnizenie poziomu
$wiadomosci, nieprawidtowe ruchy, pobudzenie i drgawki;
trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli);
wypukta wysypka (pokrzywka), ktora moze obejmowaé duza cze$¢ ciata, swedzenie i obrzek;
krew lub cukier w moczu;
obrzek (zatrzymanie wody w organizmie);
dreszcze.

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ 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 gltowy (uczucie wirowania);

zapalenie trzustki (pancreatitis). Objawy obejmuja silny bol brzucha, ktory promieniuje do
plecow;

zapalenie btony $luzowej wyscielajgcej jame ustng (stomatitis);

zapalenie jezyka (glossitis). Objawy obejmuja obrzek, zaczerwienienie i bolesno$¢ jezyka;
dolegliwos$ci zwigzane z pecherzykiem zoétciowym i (lub) watroba, mogace powodowac bdl,
nudnosci, wymioty, zazotcenie skory, swedzenie, niezwykle ciemne zabarwienie moczu i stolce
0 barwie gliny;

stan neurologiczny, ktory moze wystapi¢ u noworodkow z cigzka zottaczka (z6ttaczka jader
podkorowych moézgu - kernicterus);



. zapalenie i zaczerwienienie skory (erythema multiforme);

. problemy z nerkami spowodowane odktadaniem si¢ soli wapniowej ceftriaksonu; moga
objawia¢ si¢ bolem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem matej ilosci moczu;
. falszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wykrywajacego pewne zaburzenia krwi);
. fatszywie dodatni wynik testu na galaktozemie (nieprawidtowego nagromadzenia si¢
w organizmie cukru galaktozy);
. Ceftriaxone Kalceks moze wptywac na wyniki niektorych testow oznaczajacych glukoze

we Krwi - nalezy to sprawdzi¢ z lekarzem prowadzacym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ceftriaxone Kalceks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki oraz na
pudetku tekturowym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Po rekonstytucji z chlorowodorkiem lidokainy 10 mg/mL (1%) roztwér do wstrzykiwan
domie$niowych

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng roztworu przez 6 godzin w temperaturze 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda rekonstytucji nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Po rekonstytucji do wstrzyknigcia dozylnego

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna roztworu przez 48 godzin w temperaturze od 2 do 8 °C

i 12 godzin w temperaturze 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
Zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik

i zwykle nie powinien on by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze
rekonstytucja odbyla si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Po rekonstytucji do infuzji dozylnej
Sporzadzony roztwor nalezy rozcienczy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Po rozcienczeniu do infuzji dozylnej
Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczna roztworu przez 48 godzin w temperaturze od 2 do 8 °C
i 12 godzin w temperaturze 25 °C.



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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
Zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik

i zwykle nie powinien on by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze
rozcienczenie odbyto si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ceftriaxone Kalceks
- Substancjg czynna jest ceftriakson.

Ceftriaxone Kalceks, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Kazda fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci ceftriaksonu sodowego).

Ceftriaxone Kalceks, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Kazda fiolka zawiera 2 g ceftriaksonu (w postaci ceftriaksonu sodowego).

Jak wyglada lek Ceftriaxone Kalceks i co zawiera opakowanie
Proszek o barwie prawie biatej lub zottawej.

Ceftriaxone Kalceks, 1 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Proszek jest umieszczony w fiolce z bezbarwnego szkta typu Il z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem z ciemnoniebieska naktadka z PP typu ,,flip-off”.

Ceftriaxone Kalceks, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Proszek jest umieszczony w fiolce z bezbarwnego szkta typu Il z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem z pomaranczowsa naktadka z PP typu ,,flip-off”.

Fiolki sg umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

t.otwa

Tel.: +371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Finlandia Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Austria, Niemcy  Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Belgia Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Chorwacja Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju



Czechy, Wiochy,

Polska Ceftriaxone Kalceks

Dania, Norwegia  Ceftriaxon Kalceks

Francja CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g, 2 g poudre pour solution injectable/pour
perfusion

Wegry Ceftriaxone Kalceks 1 g és 2 g por oldatos injekcidhoz vagy inftizibhoz

Irlandia Ceftriaxone 1 g, 2 g powder for solution for injection/infusion

Lotwa Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g pulveris injekciju/infuziju skiduma pagatavoSanai

Litwa Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Holandia Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Stowenia Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Stowacja Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g prasok na injek¢ény/infazny roztok

Hiszpania Ceftriaxona Kalceks 1 g, 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Petna informacja o leku znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Sposob podawania

Ceftriaxone Kalceks, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji moze by¢
stosowany do wstrzykiwan domigéniowych, powolnych wstrzyknie¢ dozylnych i infuzji dozylnych.
Ceftriaxone Kalceks, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji moze by¢
stosowany do wstrzykiwan domig$niowych i infuzji dozylnych.

Niezgodnosci
Zgodnie z doniesieniami literaturowymi, ceftriakson jest niezgodny z amsakryng, wankomycyna,

flukonazolem i antybiotykami aminoglikozydowymi.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej.

W szczegblnoscei, ze wzgledu na ryzyko wytracania si¢ osadu nie wolno uzywac rozcienczalnikow
zawierajgcych wapn (np. roztworu Ringera lub roztworu Hartmanna) do rekonstytucji 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 calkowitym zywieniu pozajelitowym.

Jesli leczenie polega na potaczeniu innego antybiotyku i ceftriaksonu, nie nalezy podawac ich w tej
samej strzykawce lub roztworze do infuzji.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Warunki przechowywania roztworéw po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz punkt 5.

Wykazano kompatybilno$¢ z nastepujacymi roztworami:

- woda do wstrzykiwan;

- lidokainy chlorowodorek 10 mg/mL (1%) roztwor (tylko do wstrzykiwan domig$niowych);
- chlorek sodu 9 mg/mL (0,9%) roztwor;

- glukoza 50 mg/mL (5%) roztwor;

- glukoza 100 mg/mL (10%) roztwor;

- chlorek sodu 4,5 mg/mL (0,45%) i glukoza 25 mg/mL (2,5%) roztwor.

Wstrzykniecie domiesniowe




Do wstrzyknigcia domig$niowego, 1 g ceftriaksonu rozpuszcza si¢ w 3,5 mL 1% roztworu
chlorowodorku lidokainy lub 2 g ceftriaksonu rozpuszcza si¢ w 7 mL 1% roztworu chlorowodorku
lidokainy.

Roztwér nalezy poda¢ w giebokim wstrzyknieciu domigsniowym. Dawki wieksze niz 1 g nalezy
podzieli¢ i wstrzykna¢ w wigcej niz jedno miejsce. W przypadku dawek wiekszych niz 2 ¢ nalezy
zastosowac podawanie dozylne. Podanie domi¢$niowe nalezy rozwazy¢, gdy droga dozylna jest
niemozliwa lub mniej odpowiednia dla pacjenta.

Produktu leczniczego Ceftriaxone Kalceks nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w tej samej
strzykawce, z wyjatkiem 1% roztworu chlorowodorku lidokainy (wytacznie do wstrzykiwan
domie$niowych).

W przypadku, gdy zastosowanym rozpuszczalnikiem jest lidokaina, powstatego roztworu nigdy nie
nalezy podawac¢ dozylnie.

Wstrzyknigcie dozylne

Do wstrzyknigcia dozylnego 1 g ceftriaksonu rozpuszcza si¢ w 10 mL wody do wstrzykiwan.
Wstrzykniecie podaje si¢ bezposrednio do zyty lub przez zestaw do infuzji dozylnej w ciagu

5 minut.

Stezenie ceftriaksonu w koficowym roztworze do wstrzykiwan dozylnych wynosi 93 mg/mL.

Infuzja dozylna
Do infuzji dozylnej rozpuszcza si¢ 1 g lub 2 g ceftriaksonu i w razie potrzeby dodatkowo rozciencza

jednym z odpowiednich roztworéw bez wapnia wymienionych powyzej (z wyjatkiem roztworu
chlorowodorku lidokainy, poniewaz roztworow lidokainy nigdy nie nalezy podawaé dozylnie).
Stezenie ceftriaksonu w koncowym roztworze do infuzji dozylnej wynosi 48 mg/mL:

Ceftriaxone Kalceks proszek | Objetosé¢ Stezenie ceftriaksonu w koncowym
rozpuszczalnika roztworze

1lg 20 mL 48 mg/mL

29 40 mL* 48 mg/mL

* Najpierw proszek jest rekonstytuowany w 20 mL odpowiedniego rozcienczalnika. Sporzadzony
roztwor jest dalej rozcienczany 20 mL odpowiedniego rozcienczalnika do stezenia 48 mg/mL przy
uzyciu odpowiedniego urzadzenia do podawania (np. pompy infuzyjnej, worka infuzyjnego).

Zaleca sig¢, aby zestaw do infuzji dozylnej byt przeplukiwany po kazdym podaniu roztworem chlorku
sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan, aby zapewni¢ podanie petnej dawki.

Infuzja powinna by¢ podawana przez co najmniej 30 minut.

U noworodkow, dawki dozylne nalezy podawaé w czasie dtuzszym niz 60 minut, aby zminimalizowac
ryzyko wystgpienia encefalopatii bilirubinowej.

Roztwor po rekonstytucji/rozcienczeniu ma barwe od lekko zottawego do brazowozoltego,
w zalezno$ci od czasu przechowywania, stgzenia i uzytego rozpuszczalnika, ale nie ma to wptywu
na skuteczno$¢ produktu leczniczego.

Rekonstytuowane/rozcienczone roztwory nalezy obejrze¢ przed uzyciem w celu ich oceny. Nalezy
stosowa¢ wyltgcznie Klarowne roztwory wolne od czastek statych. Sporzadzony produkt jest
przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku, a kazdy niewykorzystany roztwor nalezy usunac.

Ten produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska.

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



