Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

LONGACEPH® 1 g, prasak za rastvor za injekciju/infuziju
INN:ceftriakson

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja ili nejasnoca obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Longaceph i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Longaceph
. Kako se upotrebljava lek Longaceph

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Longaceph

. Dodatne informacije

SN W~

1. STA JE LEK Longaceph I CEMU JE NAMENJEN

Lek Longaceph sadrzi aktivnu supstancu ceftriakson-natrijum, antibiotik iz grupe cefalosporina III
generacije, koji se daje odraslima i deci (ukljucuju¢i novorodenc¢ad). Deluje tako Sto unistava bakterije koje
izazivaju infekcije.

Longaceph se koristi za leCenje infekcija:
- mozga (meningitis),

- pluéa,

- srednjeg uha,

- trbuha i trbusne maramice (peritonitis),
- mokraénog sistema i bubrega,

- kostiju i zglobova,

- koze 1 mekih tkiva,

- krvi,

- srca.

Moze se primenjivati:

- za leCenje specificnih polno prenosivih infekcija (gonoreja i sifilis),

- za leCenje pacijenata koji imaju mali broj belih krvnih zrmaca (neutropenija) i povisenu telesnu
temperaturu izazvanu bakterijskom infekcijom,

- za leCenje infekcije pluca kod odraslih sa hroni¢nim bronhitisom,

- za lecCenje lajmske bolesti (bolest izazvana ujedom krpelja) kod odraslih i dece, ukljucujuci novorodencad
stariju od 15 dana,

- za prevenciju infekcija za vreme hirurskih operacija.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK Longaceph



Lek Longaceph ne smete koristiti:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na ceftriakson , na bilo koji drugi cefalosporin (npr. cefaleksin, cefaklor i
cefuroksim);

- ako ste nekada imali iznenadnu ili tesku alergijsku reakciju na penicilin ili slicne antibiotike (kao $to su
cefalosporini, karbapenemi ili monobaktami). Simptomi alergijske reakcije ukljucuju: iznenadno oticanje
lica i

grla, $to otezava disanje i gutanje, iznenadno oticanje Saka, stopala ili zglobova i izraZen osip koji se brzo
razvija;

- ako ste alergi¢ni na lidokain, a potrebno je da primite Longaceph kao injekciju u misic.

Longaceph se ne sme davati bebama ukoliko :

- je beba prevremeno rodena,

- je dete novorodence (do 28 dana Zivota) i ima odredene poremecaje krvne slike ili Zuticu (Zuto obojenu
kozu ili beonjace) ili treba u venu da primi lek koji sadrzi kalcijum.

Ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas, ne smete da primate lek Longaceph.Ukoliko niste sigurni,
porazgovarajte o tome sa Vasim lekarom ili medicinskom sestrom pre pocetka primene ovog leka.

Kada uzimate lek Longaceph posebno vodite racuna:

Pre zapocinjanja terapije razgovarajte sa lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom:

- ako ste nedavno primili ili treba da primite proizvode koji sadrze kalcijum,

- ako ste ranije imali proliv nakon uzimanja antibiotika. Ako ste nekada imali probleme sa crevima,
posebno kolitis (zapaljenje creva);

- ako imate problema sa jetrom ili bubrezima,

- ako imate Zu¢ne kamence ili bubrezne kamence,

- ako imate druge bolesti, kao §to je hemoliticka anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca,usled cega
koza moze biti bledozuta ili se moze javiti slabost ili otezano disanje),

- ako ste na dijeti sa ograni¢enim unosom natrijuma.

Ukoliko je potrebno da uradite testove iz krvi ili mokrace

Ukoliko primate Longaceph u duzem vremenskom periodu, mozda ¢e biti potrebno redovno testiranje krvi.
Lek Longaceph mozZe uticati na rezultate ispitivanja Secera u mokraci, kao i testa krvi koji se zove Coombs-
ov test.

Ukoliko ¢ete raditi testove:

- recite osobi koja uzima uzorak da ste primili Longaceph.

Ukoliko ste dijabeticar ili ukoliko treba da pratite koncentraciju glukoze u krvi, nemojte koristiti odredene
sisteme za pracenje koncentracije glukoze koje mogu pokazivati netacne vrednosti glukoze tokom
terapije ceftriaksonom. Ukoliko koristite ovakve sisteme, proverite instrukcije za upotrebu i obavestite
VasSeg lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Ukoliko je neophodno, treba koristiti druge metode
testiranja.

Deca

Razgovarajte sa vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Vase dete primi
Longaceph ukoliko:

- je nedavno primilo ili treba da primi u venu lek koji sadrzi kalcijum.
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Primena drugih lekova

Kazite Vasem lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali ili biste mogli da zapoc¢nete
terapiju bilo kojim drugim lekom.

Posebno je vazno da kazete Vasem lekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate neki od slede¢ih lekova:

- vrsta antibiotika pod nazivom aminoglikozidi,

- antibiotik pod nazivom hloramfenikol (koristi se za leCenje infekcija, posebno ociju).

-oralne antikoagulanse (lekove protiv zgruSavanja krvi, kao §to je npr. varfarin).

Primena leka Longaceph u periodu trudnoce i dojenja
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru

za savet pre pocetka le¢enja ovim lekom.
Lekar ¢e razmotriti prednost Vase terapije lekom Longaceph u odnosu na rizik za Vase dete.

Uticaj leka Longaceph na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Primena leka Longaceph mozZze izazvati vrtoglavicu. Ukoliko osetite vrtoglavicu, nemojte upravljati
vozilom niti rukovati masinama. Obratite se Vasem lekaru ukoliko Vam se pojavi ovaj simptom.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Longaceph
Jedna bocica leka Longaceph, praSak za rastvor za injekciju/infuziju, sadrzi 83 mg (3,6 mmol)
natrijuma.Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa ograni¢enim unosom natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK Longaceph
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Lek Longaceph ¢e Vam dati Vas$ lekar ili medicinska sestra.
Lek Vam moze biti dat na jedan od slede¢ih nacina:

- kao intraveska infuzija ili injekcija direktno u venu ili
- u misic¢

Lek Longaceph priprema lekar ili medicinska sestra i ne sme se meSati ili primeniti u isto vreme sa
injekcijama koje sadrze kalcijum.

Preporucena doza

Vas lekar ¢e odluciti o potrebnoj dozi leka Longaceph za Vas.

Doza ¢e zavisiti od tezine i vrste infekcije koju imate; da 1i ste na terapiji jo§ nekim antibiotikom, Vase
telesne mase i1 godina; u kakvom su Vam stanju bubrezi i jetra.

Duzina trajanja terapije lekom Longaceph zavisi od vrste infekcije koju imate.

Odrasli, starije osobe i deca starosti 12 godina i viSe, telesne mase 50 kilograma (kg) i vece:

- 1 do 2 g jednom dnevno, u zavisnosti od tezine i vrste infekcije. Ukoliko imate tezu infekciju, Vas lekar
ce

Vam dati ve¢u dozu (do 4 g jednom dnevno). Ukoliko je Vasa dnevna doza veca od 2 g, mozete je primiti
kao pojedinac¢nu dozu jednom dnevno ili kao dve odvojene doze.

Novorodencad, odojcad i deca uzrasta od 15 dana do 12 godina, telesne mase manje od 50 kilograma (kg):

- 50 - 80 mg leka Longaceph po kilogramu telesne mase deteta jednom dnevno, u zavisnosti od teZine i
vrste infekcije. Ukoliko dete ima ozbiljnu infekciju lekar ¢e dati visu dozu, do 100 mg po kilogramu
telesne mase, do

maksimalnih 4 g jednom dnevno. Ukoliko je dnevna doza viSa od 2 g, dete je moze primiti kao
pojedinac¢nu dozu jednom dnevno ili kao dve odvojene doze.

- deca telesne mase od 50 kg ili viSe trebalo bi da prime uobicajenu dozu za odrasle.

Novorodencad (0-14 dana)

- 20 -50 mg leka Longaceph po kilogramu telesne mase deteta jednom dnevno u zavisnosti od teZine i vrste
infekcije.
- maksimalna dnevna doza ne sme biti veca od 50 mg po kilogramu telesne mase.

Pacijenti koji imaju probleme sa jetrom i bubrezima
Moze Vam biti data drugacija doza od uobicajene. Vas lekar ¢e odluciti koju dozu leka da Vam propise i

pazljivo ¢e Vas pratiti u zavisnosti od oboljenja jetre 1 bubrega.

Ako ste uzeli viSe leka Longaceph nego $to je trebalo

Ako slucajno primite vise leka Longaceph od Vase propisane doze ,odmah o tome obavestite Vaseg lekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Longaceph

Ukoliko propustite injekciju, potrebno je da je primite u najskorijem roku. Medutim, ukoliko je uskoro
vreme za

sledec¢u injekciju, treba preskociti propustenu dozu. Nikada ne treba primenjivati dvostruku dozu (dve
injekcije u isto vreme) da bi se nadoknadila propustena doza.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek Longaceph

Nemojte prekidati terapiju lekom Longaceph, osim ako Vam to preporuci Vas lekar. Ukoliko imate bilo
kakvih
dodatnih pitanja o upotrebi navedenog leka, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Lek Longaceph, kao i drugi lekovi, moZe da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih pacijenata koji primaju lek.
Sledece nezeljene reakcije mogu se javiti kod nekih pacijenata tokom terapije:

Ozbiljne alergijske reakcije (nepoznate ucestalosti, ucestalost se ne moze proceniti iz dostupnih
podataka)

Odmah se obratite lekaru u sluc¢aju da primetite znake ozbiljne alergijske reakcije.

Simptomi mogu biti:

- iznenadno oticanje lica, grla, usana ili usne duplje, Sto moze izazvati poteskoce sa disanjem i gutanjem,
- iznenadno oticanje Saka, stopala i zglobova.

TeZzak osip na koZi (nepoznate ucestalosti, ucestalost se ne mozZe proceniti iz dostupnih podataka)
Odmah se obratite lekaru ukoliko primetite tezak osip po kozi.

Simptomi mogu biti:

- tezak osip koji se razvija brzo, sa plikovima ili ljustenjem koze i mogucim plikovima u ustima.

Ostale moguce nezeljene reakcije:

Ceste neZeljene reakcije (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- odstupanja u vrednostima belih krvnih zrnaca (npr. smanjen broj leukocita i poviSen broj eozinofila) i
krvnih

plocica (smanjen broj trombocita),

- meke stolice ili proliv,

- promene rezultata testova krvi za funkciju jetre,

- osip.

Povremene neZeljene reakcije (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- gljivicne infekcije (npr. kandidijaza),

- smanjen broj belih krvnih zrnaca (granulocitopenija),

- smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija),

- problemi povezani sa zgruSavanjem krvi. Simptomi mogu biti lako nastajanje modrica, bol i oticanje
zglobova,

- glavobolja,

- vrtoglavica,

- mucnina ili povracanje,

- svrab,

- bol ili osecaj zarenja duz vene u koju je primenjen Longaceph. Bol na mestu primene injekcije,

- visoka telesna temperatura (groznica),

- odstupanja u nalazima testova funkcije bubrega (poviSen kreatinin u krvi).

Retke neZeljene reakcije (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- zapaljenje debelog creva . Simptomi ukljucuju proliv, obi¢no sa sadrzajem krvi i sluzi, bol u stomaku i
povisenu telesnu temperaturu,

- otezano disanje (bronhospazam),

- grudvast osip koji svrbi (koprivnjaca) i koji moze pokriti ve¢i deo tela, osecaj svraba i oticanje,

- prisustvo krvi ili Secera u mokraci,

- edem (nakupljanje tecnosti),

- drhtavica.

Nepoznate (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- sekundarna infekcija koja ne reaguje na ranije propisani antibiotik,

- vrsta anemije kod koje dolazi do razaranja crvenih krvna zrnca (hemoliticka anemija),
- ozbiljno smanjenje broja belih krvnih zrnaca (agranulocitoza),

Lranymilziia
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5. KAKO CUVATI LEK LONGACEPH

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorene bocice:3 godine

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije/razblazenja: upotrebiti odmah.

Dokazana je fizicko-hemijska stabilnost leka nakon rekonstitucije sa vodom za injekcije (finalna
koncentracija 100 mg/mL) na temperaturi 25°C - 6 sati odnosno 5°C - 24 sata.

S mikrobioloske tacke gledista rastvor treba odmah primeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah

ne upotrebi, odgovornost za vreme i uslove ¢uvanja pre upotrebe preuzima korisnik.

Nakon rekonstitucije za intramuskularnu ili intravensku injekciju ili intravensku infuziju, sme se koristiti
samo bistar rastvor. Ne koristite rastvor ukoliko sadrzi vidljive Cestice.

Cuvanje
Uslovi ¢uvanja neotvorene bocice:
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Uslovi cuvanja nakon rekonstitucije/razblaZenja:
Upotrebiti odmabh.

Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije/razblazenja, videti odeljak Rok upotrebe.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadri lek Longaceph

Aktivna supstanca je ceftriakson-natrijum.

Jedna bocica sadrzi:1 g ceftriaksona (u obliku ceftriakson- natrijuma 1,193 g)

Sadrzaj natrijuma: jedna bocica praska za rastvor za injekciju/infuziju sadrzi 83 mg (3,6 mmol) natrijuma.

Lek Longaceph ne sadrzi pomoc¢ne supstance.

Kako izgleda lek Longaceph i sadrzaj pakovanja
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Prasak za rastvor za injekciju/infuziju.
Prasak je skoro beo ili zuckast kristalni prasak.

Kada se rekonstituise za intramuskularnu ili intravensku injekciju, skoro beo ili zuckast kristalni prasak
daje bledozut do oker rastvor.

Unutrasnje pakovanje gotovog leka:

Bocica od bezbojnog neutralnog stakla III hidroliticke grupe, zapremine 10 mL, sa zatvaratem od
brombutil gume i aluminijumskom flip-off kapicom koja sadrzi 1g ceftriaksona u obliku ceftriakson-
natrijuma.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bocica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA AD BEOGRAD
Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvodac:
GALENIKA AD BEOGRAD

Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2016.
ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

Longaceph, prasak za rastvor za injekciju/infuziju, 10 x 1 g: 515-01-00675-16-001 od 24.08.2016.

Sledece informacije su namenjene zdravstvenim stru¢njacima

Terapijske indikacije
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Longaceph je indikovan u terapiji sledec¢ih infekcija kod odraslih i dece, ukljucujuci novorodencad rodenu
u

terminu:

- bakterijski meningitis,

- vanbolnicki ste¢ena pneumonija,

- bolni¢ka pneumonija,

- akutni ofitis media,

- intraabdominalne infekcije,

- komplikovane infekcije urinarnog trakta (ukljucujuci pijelonefritis),
- infekcije kostiju i zglobova,

- komplikovane infekcije koze i mekih tkiva,

- gonoreja,

- sifilis,

- bakterijski endokarditis.

Longaceph se moze koristiti:

- u terapiji akutne egzacerbacije hroni¢ne opstruktivne bolesti plu¢a kod odraslih,

- u terapiji diseminovane Lyme borreliosis (rana faza (stadijum II) i kasna faza (stadijum III)) kod odraslih
i

dece, ukljucujuci novorodencad uzrasta od 15-og dana zivota,

- za preoperativnu profilaksu infekcija operativnog mesta,

- kod pacijenata sa neutropenijom i povisenom telesnom temperaturom za koju se sumnja da je posledica
bakterijske infekcije,

- kod pacijenata sa bakterijemijom koja je povezana ili se sumnja da je povezana sa nekom od gore
navedenih infekcija.

Longaceph treba dati u kombinaciji sa drugim antibakterijskim lekovima uvek kada postoji mogucnost da
bakterija koja izaziva infekciju ne spada u spektar onih koje su osetljive na ceftriakson (videti odeljak

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka.)
Potrebno je uzeti u obzir lokalne zvani¢ne smernice za pravilnu upotrebu antibakterijskih lekova.

Doziranje i nacin primene
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Doziranje

Doza zavisi od tezine infekcije, osetljivosti mikroorganizma, mesta i vrste infekcije, kao i od starosti i
funkcije

jetre 1 bubrega pacijenta.

Preporucene doze u tabelama koje slede predstavljaju uobi¢ajene preporuc¢ene doze u ovim indikacijama. U
posebno teskim slucajevima, potrebno je razmotriti vece doze u preporu¢enom rasponu.

Odrasli i deca starija od 12 godina (= 50 kg)

Doza ceftriaksona*
Ucestalost primene** Indikacije

1-2¢
jednom dnevno vanbolnicki steCena pneumonija

akutna egzacerbacija hroni¢ne opstruktivne bolesti plu¢a
intraabdominalne infekcije

komplikovane infekcije urinarnog trakta (ukljucujuéi pijelonefritis)

28 jednom dnevno bolnicka pneumonija
komplikovane infekcije koze i mekih tkiva
infekcije kostiju 1 zglobova

2-4¢g

jednom dnevno le€enje pacijenata sa neutropenijom i povisenom telesnom temperaturom za koju
se sumnja da je posledica bakterijske infekcije

bakterijski endokarditis

bakterijski meningitis

* Kod dokazane bakterijemije, treba razmotriti primenu doza na gornjoj granici preporuc¢enog raspona.
** Moze se razmotriti primena dva puta dnevno (svakih 12 sati) ako se primenjuju doze vece od 2 g
dnevno

Indikacije za odrasle i decu stariju od 12 godina (> 50 kg) koje zahtevaju poseban rezim doziranja:

Akutni otitis media

MozZe se primeniti pojedinacna intramuskularna doza leka Longaceph 1-2 g. Ograniceni podaci ukazuju na
to da kod pacijenata sa teSkim oblikom bolesti ili onih kod kojih je prethodna terapija bila neuspesna, lek
ceftriakson moze biti efikasan kada se primenjuje intramuskularno u dozi 1-2 g dnevno, tokom 3 dana.

Preoperativna profilaksa infekcija operativnog mesta
2 g kao pojedinacna preoperativna doza.

Gonoreja

RNN vnx ran naiadinaXna intramuclbnlarna Adama
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Kontraindikacije

Preosetljivost na ceftriakson ili na bilo koji drugi cefalosporin.

U anamnezi navedena teska reakcija preosetljivosti (npr.anafilakti¢ke reakcije) na bilo koji drugi tip beta-
laktamskih antibakterijskih lekova (penicilini, monobaktami i karbapenemi).

Ceftriakson je kontraindikovan kod:

Prevremeno rodene dece postmenstrualnog uzrasta do 41 nedelje (gestacijsko doba + hronoloski period).*
Novorodencadi rodene u terminu (uzrasta do 28 dana Zivota):

- sa hiperbilirubinemijom, zuticom ili kod onih koji imaju hipoalbuminemiju ili acidozu, jer su to stanja
kod kojih

je mogu¢ poremecaj vezivanja bilirubina,*

- ukoliko je potrebno (ili ¢e biti potrebno) intravensko le¢enje kalcijumom ili infuzijom koja sadrzi
kalcijum zbog

rizika od precipitacije kalcijumovih soli ceftriaksona.(videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri
upotrebi leka , Nezeljena dejstva ili Inkompatibilnost).

* In vitro studije su pokazale da ceftriakson moze istisnuti bilirubin iz veze sa albuminom u serumu §to
moze

dovesti do moguceg rizika od bilirubinske encefalopatije kod ovih pacijenata.

Potrebno je iskljuciti kontraindikaciju na lidokain pre intramuskularne injekcije ceftriaksona kada se
rastvor

lidokaina koristi kao rastvarac(videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).
Pogledati informacije u Sazetku karakteristika leka za lidokain, posebno kontraindikacije.

Rastvori ceftriaksona koiji sadrze lidokain nikada se ne smeju primeniti intravenski.
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Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Reakcije preosetljivosti

Kao i kod svih beta-laktamskih antibakterijskih lekova, prijavljene su ozbiljne reakcije preosetljivosti koje
su

ponekad imale smrtni ishod(videti odeljak Nezeljena dejstva). U slucaju ozbiljnih reakcija preosetljivosti,
potrebno je odmah prekinuti leCenje ceftriaksonom i primeniti odgovarajuce hitne mere. Pre poCetka
terapije potrebno je utvrditi da li je pacijent ve¢ ranije imao ozbiljnu reakciju preosetljivosti na ceftriakson,
neki drugi cefalosporin ili neki drugi beta-laktamski antibiotik. Ceftriakson se mora oprezno davati
pacijentima koji su imali blagu reakciju preosetljivosti na neki drugi beta-laktamski lek.

Prijavljene su ozbiljne koZne nezeljene reakcije (Stevens Johnson-ov sindrom ili Lyell-ov sindrom/
toksi¢na

epidermalna nekroliza); medutim, ucestalost ovih reakcija nije poznata (videti odeljak Nezeljena dejstva).

Interakcije sa proizvodima koji sadrze kalcijum
Opisani su slu¢ajevi sa smrtnim ishodom usled reakcija sa kalcijum-ceftriakson precipitatima u plu¢ima i

bubrezima kod nedonos¢adi i novorodenc¢adi rodenih u terminu u periodu uzrasta do 1 meseca. Najmanje
jedno od njih je primilo ceftriakson i kalcijum u razli¢itim vremenskim intervalima kroz razlicite
intravenske linije. U

raspolozivim nau¢nim podacima nema izvestaja o potvrdenim intravaskularnim precipitatima kod
pacijenata,

osim kod novorodencadi lecenih ceftriaksonom i rastvorima koji sadrze kalcijum ili drugim proizvodima
koji sadrze kalcijum. /n vitro studije su pokazale da je rizik od precipitacije ceftriakson-kalcijuma kod
novorodencadi veéi u odnosu na druge starosne grupe.

Ceftiakson se, nevezano od starosti pacijenta, ne sme mesati niti primenjivati istovremeno sa bilo kojim
intravenskim rastvorima koji sadrze kalcijum, ¢ak ni preko razli¢itih linija infuzije ili na razli¢itim mestima
infuzije. Medutim, kod pacijenata starijih od 28 dana ceftriakson i rastvori koje sadrze kalcijum mogu se
primenjivati uzastopno jedan za drugim ukoliko se koriste linije infuzije na razli¢itim mestima ili ukoliko
se

linije infuzije zamene ili temeljno isperu fizioloskim rastvorom izmedu infuzija kako bi se izbegla
precipitacija.

Kod pacijenata koji zahtevaju kontinuiranu infuziju sa rastvorom za totalnu parenteralnu ishranu (fotal
parenteral nutrition, TPN) koji sadrzi kalcijum, zdravstveni radnici bi mogli razmotriti primenu drugog
antibiotika kod koga ne postoji sli¢an rizik od precipitacije. Ukoliko je terapija ceftriaksonom neophodna
kod pacijenata koji zahtevaju kontinuiranu ishranu, TPN rastvori i ceftriakson mogu se primenjivati
istovremeno, ali

putem razlicitih linija infuzija i na razliitim mestima primene. Druga moguénost je prekinuti infuziju TPN
rastvora za vreme infuzije ceftriaksona, uz savet da se ispere infuzijska linija izmedu primene rastvora
(videti odeljak Kontraindikacije, NezZeljena dejstva, 5.2 Sazetak karakteristika leka i Inkompatibilnost).

Pedijatrijski pacijenti
Efikasnost i bezbednost primene ceftriaksona kod novorodencadi, odoj¢adi i dece utvrdena je za

preporucene

doze, kako je opisano u delu ,,Doziranje i na¢in primene* (videti odeljak Doziranje i nacin primene).
Ispitivanja su pokazala da ceftriakson, poput nekih drugih cefalosporina, moze istisnuti bilirubin iz veze sa
albuminom u serumu.

Ceftriakson se ne sme primenjivati kod nedonoscadi i novorodencadi rodenih u terminu kod kojih postoji
rizik za

razvoj bilirubinske encefalopatije (videti odeljak Kontraindikacije).

Imunologki posredovana hemoliticka anemija
Imunoloski posredovana hemoliticka anemija uo¢ena je kod pacijenata koji su primali cefalosporinske
antibiotike, ukljucujuéi ceftriakson (videti odeljak Nezeljena dejstva). Teski slucajevi hemoliticke anemije,
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Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Rastvori koji sadrze kalcijum, kao §to su Ringer-ov i Hartmann-ov rastvor, se ne smeju koristiti za
rekonstituciju

leka Longaceph ili za dalje razredivanje rekonstituisane bocice za intravensku primenu jer moze do¢i do
stvaranja

precipitata. Do nastanka precipitata ceftriakson-kalcijuma takode moze do¢i ako se ceftriakson mesa sa
rastvorima koji sadrze kalcijum u istoj liniji za intravensku primenu.

Ceftriakson se ne sme primenjivati istovremeno s intravenskim rastvorima koji sadrze kalcijum,
ukljucujuéi

kontinuirane infuzije koje sadrze kalcijum kao $to je parenteralna ishrana kroz Y- vezu. Medutim, kod svih
pacijenata osim novorodencadi, ceftriakson i rastvori koji sadrze kalcijum mogu se primenjivati jedan za
drugim

ukoliko se linije infuzija temeljno isperu izmedu dve infuzije odgovaraju¢im rastvorom. /n vitro ispitivanja
u

kojima je kori§¢ena plazma odraslih i novorodencadi iz umbilikalne krvi pokazala su da novorodencad ima
povecani rizik od precipitacije ceftriakson-kalcijuma (videti odeljak Doziranje i nacin primene,
Kontraindikacije, Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka, Nezeljena dejstva i
Inkompatibilnost).

Istovremena primena ceftriaksona sa oralnim antikoagulansima moze povecati antagonisticki uticaj
vitamina K 1

povecati rizik od krvarenja. Preporucuje se da se Internacionalni normalizovani odnos (International
Normalised

Ratio, INR) ucestalo prati i prema tome prilagodi doziranje lekova koji su antagonisti vitamina K, za vreme
i

nakon lecenja ceftriaksonom.(videti odeljak NezZeljena dejstva).

Dokazi o mogu¢em povecanju toksi¢nosti za bubrege prilikom primene aminoglikozida u kombinaciji sa
cefalosporinima nisu ujednaceni. U ovim slucajevima preporucuje se pazljivo pracenje nivoa
aminoglikozida (i renalne funkcije) u klinickoj praksi.

U in vitro ispitivanju primeceno je antagonisticko delovanje hloramfenikola i ceftriaksona. Nije poznat
klini¢ki znacaj ovog nalaza.

Nema prijavljenih interakcija izmedu ceftriaksona i lekova za oralnu primenu koji sadrze kalcijum ili
interakcija izmedu ceftriaksona primenjenog intramuskularno i proizvoda koji sadrze kalcijum
(intravenskih ili oralnih).

Kod pacijenata lecenih ceftriaksonom moze do¢i do lazno-pozitivnih rezultata Coombs-ovog testa.
Ceftriakson, kao i ostali antibiotici, moze dovesti do lazno-pozitivnih rezultata testa na galaktozemiju.
Takode, neenzimske metode odredivanja glukoze u urinu mogu dati lazno pozitivne rezultate. Zbog toga bi
prilikom lecenja ovim lekom odredivanje glukoze u urinu trebalo izvoditi enzimskim metodama.

Nije primeceno ostecenje bubrezne funkcije nakon istovremene primene visokih doza ceftriaksona i
potentnih diuretika (npr. furosemid).

Istovremena primena probenecida ne smanjuje izlu€ivanje ceftriaksona.

Primena u periodu trudnoce i dojenja
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Trudnoca

Ceftriakson prolazi kroz placentalnu barijeru. Klinicki podaci o primeni ceftriaksona kod trudnica su
ograniceni.

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala direktno ili indirektno $tetno dejstvo na embrionalni/fetalni,
perinatalni i postnatalni razvoj.(videti odeljak 5.3. Sazetak karakteristike leka)

Ceftriakson se sme primenjivati za vreme trudnoce, i posebno u prvom tromese¢ju trudnoce, samo
ukoliko korist prevazilazi rizik.

Dojenje

Ceftriakson se izlu¢uje u maj¢ino mleko u malim koncentracijama, ali se kod terapijskih doza ceftriaksona
ne

oc¢ekuje uticaj na odojc¢ad. Uprkos tome, ne moze se iskljuditi rizik od dijareje i gljiviénih infekcija
mukoznih

membrana.Treba uzeti u obzir rizik od senzibilizacije. Potrebno je doneti odluku da li prekinuti dojenje ili
prekinuti lecenje ceftriaksonom uzevsi u obzir prednosti dojenja za dete , kao i prednosti leCenja za zenu.

Fertilitet
Reproduktivna ispitivanja nisu dokazala Stetne uticaje na plodnost muskaraca i Zena.

Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja masinama

Tokom terapije ceftriaksonom mogu se javiti nezeljena dejstva (npr. vrtoglavica), koja mogu uticati na
sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama (videti odeljak Nezeljena dejstva).Pacijenti treba da
budu oprezni kada voze ili upravljaju masinama.

NeZeljena dejstva
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Najcéesce prijavljene nezeljene reakcije prilikom primene ceftriaksona su eozinofilija, leukopenija,
trombocitopenija, dijareja, osip i povecane vrednosti enzima jetre.

Podaci o odredivanju ucestalosti nezeljenih reakcija na ceftriakson proizilaze iz klinickih ispitivanja.
Ucestalost nezeljenih reakcija izrazena je kao: veoma ceste (>1/10); ceste (>1/100, <1/10); povremene
(>1/1000,

<1/100); retke (>1/10000, <1/1000); veoma retke<1/10000), nepoznate ucestalosti (uéestalost se ne moze
odrediti na osnovu dostupnih podataka).

Klasa sistema
organa
Cesto Povremeno Retko Nepoznate ucestalosti 2

Infekcije i

infestacije
genitalne gljivicne
infekcije Pseudomembranoz-ni kolitisb
superinfekcijab

Poremecaji na
nivou krvi i
limfnog sistema eozinofilija,
leukopenija,
trombocitopenija
granulocitopenija,

anemija,
koagulopatija

hemoliticka
anemija b
agranulocitoza
Imunologki
poremecaji anafilaktic¢ki ok,
anafilakticka
reakcija,
anafilaktoidna
reakcija,
hipersenzitivnost®
Poremecaji nervnog
sistema glavobolja,
oSamucenost

konvulzije

Poremecaji na
nivou uha i centra
za ravnotezu vertigo

Respiratorni,

torakalni i

medijastinalni

poremecaji bronhospazam

Gastrointestinalni
poremecaii diiareiab.
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Predoziranje

U slucaju predoziranja mogu se javiti simptomi kao $to su mucnina, povraéanje i dijareja. Koncentracije
ceftriaksona ne mogu se smanjiti hemodijalizom i peritonealnom dijalizom. Nema specificnog antidota.
Lecenje predoziranja trebalo bi biti simptomatsko.

Lista pomo¢nih supstanci

Lek ne sadrzi pomoéne supstance.

Inkompatibilnost

Rastvori koji sadrze ceftriakson ne smeju da se mesaju sa ili da se dodaju rastvorima koji sadrze druge
supstance.Narocito, rastvori koji sadrze kalcijum (npr. Ringerov rastvor, Hartmanov rastvor) ne smeju da
se koriste za rekonstituciju ceftriaksona ili za dalje razblazivanje rastvora u bo¢ici za intravensku primenu,
jer se mogu stvoriti precipitati.

Ceftriakson ne sme da se mesa ili da se primenjuje istovremeno sa rastvorima koji sadrze kalcijum,
ukljucujuéi totalnu parenteralnu ishranu (videti odeljke Doziranje i nacin primene, Kontraindikacije,
Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka i Nezeljena dejstva).

Na osnovu podataka iz literature ceftriakson nije kompatibilan sa amsakrinom, vankomicinom,
flukonazolom, aminoglikozidima i labetalolom.

Rastvori koji sadrze ceftriakson smeju da se meSaju samo sa rastvorima navedenim u odeljku Posebne
mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primena leka (i druga uputstva za
rukovanje lekom)

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorene bocice: 3 godine.
Rok upotrebe nakon rekonstitucije/razblazenja : upotrebiti odmabh.

Dokazana je fizicko-hemijska stabilnost leka nakon rekonstitucije sa vodom za injekcije (finalna
koncentracija 100 mg/mL) na temperaturi 25° C - 6 sati odnosno 5°C - 24 sata.

S mikrobioloske tacke gledista rastvor treba odmah primeniti nakon pripreme za upotrebu.Ako se odmah
ne upotrebi, odgovornost za vreme i uslove ¢uvanja pre upotrebe preuzima korisnik.

Nakon rekonstitucije za intramuskularnu ili intravensku injekciju ili intravensku infuziju, sme se koristiti
samo bistar rastvor. Ne koristiti rastvor ukoliko sadrzi vidljive Cestice.
Lek se ne sme koristiti posle isteka roka oznacenog na pakovanju.

Posebne mere upozorenja pri cuvanju

Uslovi ¢uvanja neotvorene bocice:
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije/razblazenja, videti odeljak Rok upotrebe.

Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze
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Unutrasnje pakovanje gotovog leka:

Bocica od bezbojnog neutralnog stakla III hidroliticke grupe, zapremine 10 mL sa zatvaraCem od
brombutil gume i aluminijumskom flip-off kapicom koja sadrzi 1g ceftriaksona u obliku cefriakson-
natrijuma.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bocica i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Rastvor se nakon rekonstitucije mora odmah upotrebiti.
Rastvor je samo za jednokratnu upotrebu. Neiskoris¢enu koli¢inu rastvora treba baciti.

Nakon rekonstitucije za intramuskularnu ili intravensku injekciju, ili intravensku infuziju, sme se koristiti
samo bistar rastvor.Rekonstituisani rastvor pazljivo pogledati. Ne koristititi rastvor ukoliko sadrzi vidljive
Cestice.

Ceftriakson ne sme da se meSa u istom Spricu sa bilo kojim drugim lekom osim sa 1% lidokain-
hidrohloridom (samo za intramuskularnu upotrebu).

Intramuskularne injekcije:1g leka treba rastvoriti u 3,5 mL 1% rastvora lidokain-hidrohlorida.
Rastvor se aplikuje kao duboka intramuskularna injekcija. Doze vece od 1g treba podeliti i aplikovati u
razliCita injekciona mesta.

Rastvori sa lidokainom se ne smeju davati intravenski.

Intravenske injekcije: 1g leka treba rastvoriti u 10 mL sterilne vode za injekcije. Injekciju treba aplikovati
najmanje od 2-4 minuta, direktno u venu ili putem venske infuzije.

Intravenska infuzija:2 g leka treba rastvoriti u 40 mL nekog rastvora koji ne sadrZe kalcijum: glukoza 5%
ili glukoza 10%; natrijum-hlorid 0,9%; natrijum-hlorid i glukoza (0,45% natrijum-hlorida i 2,5% glukoze),
dekstran 6%, u glukozi 5% ; hidroksietil skrob 6-10%, sterilna voda za injekcije.

Infuziju treba aplikovati najmanje 30 minuta.

Rastvor koji sadrzi ceftriakson ne sme se meSati ili dodavati rastvorima koji sadrze druge agense.
Narocito, ceftriakson nije kompatibilan sa rastvorima koji sadrze kalcijum kao $to je Hartmanov rastvor ili
Ringerov rastvor.(videti odeljak Inkompatilnost.).

Svu neiskori$¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa
vaze¢im propisima.
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