Sp. zn. sukls104809/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injekéni/ infuzni roztok
Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injek¢ni/ infuzni roztok
ceftriaxonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ceftriaxon AptaPharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je piipravek Ceftriaxon AptaPharma podan
3. Jak se ptipravek Ceftriaxon AptaPharma pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ceftriaxon AptaPharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ceftriaxon AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Ceftriaxon AptaPharma je antibiotikum podavané dospélym, dospivajicim a détem (v¢etn€ novorozenci). Plsobi
tak, ze usmrcuje bakterie zpisobujici infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.

Ceftriaxon AptaPharma se pouziva k 1écbé¢ infekci nasledujicich orgéni:
e mozku (zanét mozkovych blan)
o plic
e stfedniho ucha
e DbfisSnich organt a bfis$ni stény (zanét pobfisnice)
e mocovych cest a ledvin
o kosti a kloubti
e klize a mékkych tkani
o krve
e srdce

Lze jej podavat:
ok 1é¢bé specifickych sexualné pienosnych infekci (kapavka a syfilis)
ek 1écbe pacientti s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), kteti maji horecku zpiisobenou bakterialni
infekci
e Kk lécbe infekei plic u dospélych s chronickym zanétem pradusek
ok 1é¢be¢ lymské borrelidzy (zpisobené kousnutim klistéte) u dospélych, dospivajicich a déti véetné
novorozenct od 15 dni véku



e pfi chirurgickych vykonech k prevenci infekci.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je pripravek Ceftriaxon AptaPharma podin

Piipravek Ceftriaxon AptaPharma Vam nesmi byt podan:

o jestlize jste alergicky(4) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6)

e jestlize jste prodelal(a) nahlou nebo zavaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika
(jako jsou cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Ptiznaky zahrnuji nahly otok hrdla nebo
obli¢eje, ktery zpusobuje obtizné dychani nebo polykani, nahlé otoky rukou, chodidel a kotnikd, bolest na
hrudi a rychle nastupujici zdvaznou vyrazku.

e jestliZe jste alergicky(a) na lidokain a Ceftriaxon AptaPharma Vam ma byt podan injekci do svalu.

Piipravek Ceftriaxon AptaPharma nesmi byt podan novorozencim:
e jestlize se novorozenec narodil pred¢asné

e jestlize ma novorozenec (do veéku 28 dnit) urcité problémy s krvi nebo Zloutenku (zezloutnuti kiize nebo
o¢niho bélma) nebo mu ma byt podan do Zzily ptipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Ceftriaxon AptaPharma se porad’te se svym lékafem, 1¢ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
e jestlize jste nedavno dostal(a) nebo se chystate uzivat pripravky obsahujici vapnik
e jestliZe jste nedavno mél(a) prijem po 1é¢bé antibiotiky; jestlize jste nékdy mél(a) stfevni problémy,
zejména zanét tlustého stieva
e jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4)
e jestlize mate zlu€ové nebo ledvinové kameny
e jestlize mate jina onemocnéni, jako napiiklad hemolytickou anémii (snizeni poctu Cervenych krvinek
v dusledku jejich rozpadu, které mize vést k zezloutnuti kiize a zpiisobit slabost a dusnost)
e jestlize jste na dieté s nizkym pfijmem sodiku
e jestlize se u Vas vyskytuje nebo se diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich priznakd: vyrazka,
zarudnuti ktize, puchyte na rtech, ocich a v tstech, olupovani kiize, vysoka horecka, ptiznaky podobné
chiipce, zvySené hladiny jaternich enzymi prokazané v krevnich testech, zvyseni poctu urcitého typu
bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSeni miznich uzlin (znamky zavaznych koznich reakci, viz také bod 4
"Mozné nezadouci Géinky").

JestliZe poti‘ebujete vySetieni krve nebo moci
Jestlize je Vam dlouhodobé podavan piipravek Ceftriaxon AptaPharma, mize byt tfeba provadét pravidelna
vysetteni krve. Ptipravek Ceftriaxon AptaPharma i mize ovlivnit vysledky stanoveni cukru v moci a vysetfeni
krve nazyvané Coombsiv test. Pfed vysetfenim:

e Informujte osobu, ktera odebira vzorek, ze pouzivate Ceftriaxon AptaPharma.

Pokud jste diabetik (mate cukrovku) , nebo potfebujete-li mit sledovanou hladinu glukézy v krvi a je Vam podavan
ceftriaxon, nepouzivejte systémy pro monitorovani hladiny glukézy v krvi, které by mohly méfit obsah glukozy v
krvi nespravné. Pouzivate-li tyto systémy, zkontrolujte navod k pouZiti a zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry. V ptipadé potieby maji byt pouzity alternativni metody.

Déti
Pied podanim piipravku Ceftriaxon AptaPharma Vasemu ditéti se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

o jestlize byl Vasemu ditéti nedavno podan nebo mu ma byt podan do Zily pfipravek obsahujici vapnik.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ceftriaxon AptaPharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:
e antibiotikum ze skupiny nazyvané aminoglykosidy
e antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva se k 1é€b¢ infekci, zejména infekcei oci).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
e Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékarem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.
e Lékai posoudi prospésnost 1é¢by piipravkem Ceftriaxon AptaPharma pro Vas a s riziko pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Ceftriaxon AptaPharma mize zptisobovat zavraté. Jestlize mate zavraté, nefid’te dopravni prostiedky ani
neobsluhujte piistroje ¢i stroje. Pokud mate tyto ptiznaky, porad’te se se svym Ié¢kaiem.

Piipravek Ceftriaxon AptaPharmaobsahuje sodik

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injek¢éni/infuzni roztok

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 82,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom gramu. To odpovida 4,15
% doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 165,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) ve 2 g. To odpovida
8,3 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dosp€lého

3. Jak je piipravek Ceftriaxon AptaPharma podavan

Piipravek Ceftriaxon AptaPharma obvykle podava 1ékat nebo zdravotni sestra. Mize byt podavan:
e jako infuze (,,kapacka“) nebo injekce ptimo do Zily nebo
e jako injekce do svalu.

Ptipravek Ceftriaxon AptaPharma ptipravuje 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra a nesmi byt misen nebo podan
soucasné s injekcemi obsahujicimi vapnik.

Obvykla davka

Vas lékar rozhodne o tom, jaka davka piipravku Ceftriaxon AptaPharma je pro Vas spravna. Davka bude zaviset
na zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uzivate néjaka dalsi antibiotika; na Vasi t€lesné hmotnosti a véku; na
tom, jak dobfe funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnli nebo tydni, kdy Vam bude podavan Ceftriaxon
AptaPharma, zavisi na tom, jaky druh infekce mate.

Dospéli, starsi pacienti a déti ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti vyssi nebo rovnou 50 kilogrami (kg)
e 1 az2 gjednou denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, Vas 1ékar
Vam poda vyssi davku (az 4 g jednou denn€). Pokud je Vase denni davka vyssi nez 2 g, je mozné ji
podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé oddélené davky.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dnii do 12 let s télesnou hmotnosti do 50 kg
e 50 az 80 mg pripravku Ceftriaxon AptaPharma na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v
zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, Vas 1ékat Vam poda vyssi davku az



100 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou denné. Pokud je VaSe denni
davka vyssi nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou denné€ nebo jako dvé dil¢i davky.
e Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi se podava obvyklad dédvka pro dospélé.

Novorozenci (0-14 dnii)

e 20 az 50 mg piipravku Ceftriaxon AptaPharma na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v
zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

e Maximalni denni davka nema byt vys$si nez 50 mg na jeden kilogram té€lesné hmotnosti ditcte.

Pacienti, ktefi maji problémy s jatry nebo ledvinami
Mize Vam byt podana odlisna davka nez obvykle. Vas Iékaf rozhodne, kolik ptipravku Ceftriaxon AptaPharma
potiebujete, a podle toho, jak zd&vazné je VaSe onemocnéni jater a ledvin, Vas bude peclive sledovat.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ceftriaxon AptaPharma, nez mél(o)
Jestlize jste omylem obdrzel(a) vyssi mnozstvi nez je predepsana ddvka, ihned kontaktujte svého Iékate nebo
nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ceftriaxon AptaPharma

Jestlize vynechate injekci, musite ji dostat co nejdiive. Jestlize se v§ak blizi cas nésledujici injekce, zapomenutou
injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (nepouzivejte dvé injekce soucasné), abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Ceftriaxon AptaPharma
Nepftestavejte pouzivat pripravek Ceftriaxon AptaPharma, pokud Vam to nedoporucil Vas 1ékat. Mate-li jakékoli
dalsi otazky ohledné€ pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

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

Zavazné alergické reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaju nelze urcit)
Jestlize mate zavaznou alergickou reakci, informujte ihned svého lékare.
Mezi jeji znamky mohou patfit:
e nahly otok obliceje, hrdla, rtd nebo ust. Ten mize zplsobit potize s dychanim nebo polykanim.
e nahly otok rukou, chodidel a kotniki.
e Bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, které mohou byt ptiznakem srde¢niho infarktu
vyvolaného alergii (Kounistiv syndrom).

Zavazné kozni reakce (neni znamo, frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)
Pokud se u Vas vyskytne zavazna kozni reakce, informujte ihned svého 1ékare.
Znamky mohou zahrnovat:

e Zavaznou vyrazku, ktera se vyvine rychle, s puchyii nebo olupovanim kiize a moznym vyskytem puchyid
v ustech (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (SJS a TEN).

e Kombinaci jakychkoli z nasledujicich pfiznakl: rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySena hladina
jaternich enzymi, krevni abnormality (eozinofilie), zvétSené lymfatické uzliny s postizenim jinych
télesnych organil (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, coz je také zndmo jako DRESS).

e Jarischova-Herxheimerovu reakci, ktera zptisobuje hore¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolest svali a kozni
vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1écby. Toto se vyskytuje kratce po zahajeni 1écby spirochetovych
infekci, jako je napf. lymeska borrelioza.
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Lécba ceftriaxonem, zejména u starSich pacientii se zdvaznymi problémy s ledvinami nebo nervovym systémem,
muze vzacné zpusobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid a kiece. Dalsi mozné nezadouci Gcinky:

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

e Abnormality bilych krvinek (naptiklad pokles bilych krvinek a vzestup eozinofild) a krevnich desticek .
e Ridka a Gasta stolice

e Zmeény vysledki krevnich testl jaternich funkeci.

e Vyrazka.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob)

Plisnové¢ infekce (naptiklad moucnivka).

Snizeny pocet bilych krvinek .

Snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie).

Problémy se srazenim krve. Mezi znaAmky mohou patfit snadna tvorba modfin a bolesti a otok kloubt.
Bolesti hlavy.

Zavrate.

Pocit nuceni ke zvraceni nebo zvraceni.

Pruritus (svédéni).

Bolest nebo pocit paleni podél zily, kam byl podan Ceftriaxon AptaPharma. Bolest v misté podani injekce.
Vysoka teplota (horecka).

Abnormalni test funkce ledvin (zvySeny kreatinin v krvi).

Vzacné (mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1 000 osob)
e Zanét tlustého stieva (tracniku). Mezi znamky patii prijem, obvykle s krvi a hledem, bolesti zaludku a
horecka.
Dechové obtize (bronchospasmus).
Kopftivka (vyrazka s tvorbou pupentl), ktera mize pokryvat velkou ¢ast Vaseho téla, svédéni a otok.
Krev nebo cukr v moci.
Edém (hromadéni tekutin).
Ttesavka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e Druhotna infekce, kterd nemusi reagovat na diive pfedepsana antibiotika.

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

Zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocyt6za).

Kiece.

Zavrat’ (pocit toc¢eni hlavy).

Zanét slinivky bfisni (pankreatitida). Zndmky zahrnuji silnou bolest v oblasti zaludku, kterd vyzatuje do

zad.

Zanét slizni¢ni vystelky v Ustech (stomatitida).

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

e Problémy se zlu¢nikem a/nebo jatry, které mohou zptisobovat bolest, pocit na zvraceni, zvracent,
zezloutnuti ktize, svédéni, neobvykle tmavou mo¢ a jilovité zbarvenou stolici.

e Neurologicka porucha, ktera se mize vyskytnout u novorozenct s tézkou zloutenkou (jadrovy ikterus).

e Problémy s ledvinami zptsobené depozity vapenaté soli ceftriaxonu. Moc¢eni mutize byt bolestivé nebo
mnozstvi mo¢i muze byt malé.

e Fale$n¢ pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi).

e Fale$n¢ pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galaktozy).
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e Ceftriaxon AptaPharma mize interferovat s nékterymi typy testi na krevni glukézu — prosim, porad’te se
se svym lékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak piipravek Ceftriaxon AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pfed svétlem.

Roztoky Ceftriaxon AptaPharma jsou bezbarvé az zluté v zavislosti na jejich koncentraci, barva nesouvisi s jejich
aktivitou, ucinnosti a snasenlivosti.

Rekonstituovany roztok se ma podavat ihned po ptiprave.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ceftriaxon AptaPharma obsahuje
Lécivou latkou je ceftriaxonum natricum trinemihydricum.

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje ceftriaxonum 1 g (jako ceftriaxonum natricum trinemihydricum).

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injek¢ni / infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje ceftriaxonum 2 g (jako ceftriaxonum natricum trinemihydricum).

Piipravek Ceftriaxon AptaPharma neobsahuje Zadné pomocné latky.

Jak pripravek Ceftriaxon AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ceftriaxon AptaPharma je téméf bily nebo nazloutly prasek.

Velikost baleni
Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok



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

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je v 10ml injekéni lahvicee z bezbarvého skla s
pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym Krytem.
Baleni po 10 injekénich lahvickach.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je v 50ml injekéni lahvicee z bezbarvého skla s
pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym Kkrytem.

Baleni po 5 nebo 10 injekénich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ul. 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobce

ACS DOBFAR SPA

Nucleo Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino
64100 TERAMO, Italie

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona, Italie

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

Nazev statu Nazev lé¢ivého piipravku

Madarsko Ceftriaxon AptaPharma 1 g por oldatos injekciohoz vagy infizidhoz

Ceftriaxon AptaPharma 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infuzidohoz
Rakousko Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Belgie Lledrpuakcon Anra®dapma 1 g npax 3a HHKEKIMOHEH / HH(Y3HMOHEH PAa3TBOP

Lledrpuakcon Anradapma 2 g npax 3a MHKEKIMOHEH / HH(Y3HOHEH pa3TBoOp

Ceska republika Ceftriaxon AptaPharma

Chorvatsko Ceftriakson AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ceftriakson AptaPharma 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Polsko Ceftriaxon AptaPharma

Rumunsko Ceftriaxona AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Ceftriaxona AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Slovinsko Ceftriakson AptaPharma 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Ceftriakson AptaPharma 2 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje
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Slovenskd republika | Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 4. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

Priprava injekéniho a infuzniho roztoku

Koncentrace pro intraven6zni injekci: 100 mg/ml
Koncentrace pro intraven6zni infuzi: 50 mg/ml

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Ceftriaxon AptaPharma se nesmi michat ve stejné stiikacce s jinym lécivem nez s 1% (10 mg/ml) roztokem
lidokain-hydrochloridu (pouze pro intramuskularni injekci).
Infuzni set musi byt po kazdém podani proplachnut.

Ceftriaxon AptaPharma 1 g prasek pro injekéni/ infuzni roztok

Pro i.v. injekci se Ceftriaxon AptaPharma 1 g rekonstituuje v 10 ml vody pro injekci. Injekce se ma podavat po
dobu 5 minut piimo do Zily nebo setem pro intravendzni infuze.

Pro i.m. injekci se Ceftriaxon AptaPharma 1 g rekonstituuje v 3,5 ml 1% (10 mg/ml) roztoku lidokain-
hydrochloridu. Roztok se nema podéavat hlubokou intramuskularni injekci. Davky vEtsi nez 1 g maji byt rozdéleny
a injek¢né podavany na vice nez jednom miste.

Pro kratkou i.v. infuzi se Ceftriaxon AptaPharma 1 g rekonstituuje ve 20 ml vody pro injekci; 0,9% (9 mg/ ml)
roztoku chloridu sodného; 0,45% (4,5 mg/ml) roztoku chloridu sodného + 2,5% (25 mg/ml) roztoku glukézy; 5%
(50 mg/ml) nebo 10% (100 mg/ml) roztoku glukoézy; 6% (60 mg/ml) roztoku dextranu v 5% (50 mg/ml) roztoku
glukozy nebo 6-10 % (60-100 mg/ml).roztoku hydroxyethylSkrobu.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasek pro injek¢ni/ infuzni roztok

Pro i.v. infuzi se Ceftriaxon AptaPharma 2 g rekonstituuje ve 40 ml vody pro injekci; 0,9% (9 mg/ml) roztoku
chloridu sodného; 0,45% (4,5 mg/ml) roztoku chloridu sodného + 2,5% (25 mg/ml) roztoku glukozy; 5% (50
mg/ml) nebo 10% (100 mg/ml) roztoku glukédzy; 6% (60 mg/ml) roztoku dextranu v 5% (50 mg/ml) roztoku
glukézy nebo 6 - 10% (60-100 mg/ml).roztoku hydroxyethylskrobu.

Infuze ma byt podavana po dobu nejméné 30 minut. Viz také informace v bodu 6.2.
U novorozenct je tfeba podavat intraven6zni davky po dobu 60 minut, aby se snizilo potencidlni riziko
bilirubinové encefalopatie.



Pro jednorazové pouziti.

Varianty barvy, od bezbarvé po zlutou, nemaji vliv na u¢innost ptipravku.
Pouzivejte pouze ¢iré roztoky bez viditelnych castic.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



