1. NAZEV PRIPRAVKU

Ceftriaxone Swyssi 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonu ve formé trihemihydratu sodné soli ceftriaxonu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: Jedna 1g lahvicka obsahuje 82,9 mg sodiku.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni/infuzni roztok.
Rekonstituovany roztok ma pH v rozmezi 6-7 a osmolalitu v rozmezi 330-480 mosmol/kg.
Rekonstituovany roztok s 3,5 ml 1% roztoku lidokainu ma pH 6,6 a osmolalitu 1049.

Témét bily nebo nazloutly krystalicky prasek bez viditelnych znamek kontaminace.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ceftriaxone Swyssi je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych a déti véetné donosenych
novorozenct (od narozeni):

bakterialni meningitida;

Komunitni pneumonie;

nozokomialni pneumonie;

akutni otitis media;

intraabdominalni infekce;

komplikované infekce mocovych cest (véetné pyelonefritidy);
infekce kosti a kloubi;

komplikované infekce kiize a mékkych tkani;

gonorea,

syfilis;

bakterialni endokarditida.

Ceftriaxone Swyssi lze pouzit:

o k 1é¢bé akutnich exacerbaci chronické obstrukéni plicni nemoci u dospélych;

o k 1é¢bé diseminované lymeské borreliozy (Casné (stadium II) a pozdni (stadium IIT)) u
dospélych, dospivajicich a déti véetn& novorozencti od 15. dne véku;

o k ptfedoperacni profylaxi infekci v misté chirurgického vykonu;

o k 1é¢bé pacientu s febrilni neutropenii, U niz je podezieni na bakterialni infekci;

o k 16¢be pacientli s bakteriemii, ktera se vyskytuje v souvislosti s nékterou z vyse uvedenych

infekcei nebo je podezieni, Ze s ni souvisi.

Ceftriaxon Swyssi ma byt podavan spolecné s jinymi antibakterialnimi pfipravky, kdykoli mozny
okruh bakterii zptisobujicich infekci nespada do spektra jeho ucinku (viz bod 4.4).

Je nutno dbat oficialnich doporuceni tykajicich se spravného pouziti antibakterialnich latek.



4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Dévka zavisi na zdvaznosti, citlivosti, misté a typu infekce a na véku a funkci jater a ledvin pacienta.

Davky doporucené v nize uvedenych tabulkach jsou obecné doporucené davky v téchto indikacich. Ve
zvlasté zavaznych piipadech je tteba zvazit davky na horni hranici doporuc¢eného rozmezi.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let (= 50 kg)

Davkovani Frekvence Indikace
ceftriaxonu* podani**

Komunitni pneumonie

Akutni exacerbace chronické obstruk¢ni plicni
nemaoci

1-2g Jednou denné Intraabdominalni infekce

Komplikované infekce mocovych cest (véetné
pyelonefritidy)
Nozokomialni pneumonie

29 Jednou denné Komplikované infekce ktize a mékkych tkani

Infekce kosti a kloubti

Lécba pacientt s febrilni neutropenii, u niz je
podezieni na bakteridlni infekci

249 Jednou denné Bakterialni endokarditida

Bakterialni meningitida

* U zdokumentované bakteriemie je tieba zvazit vyssi hranice doporu¢eného davkovaciho rozmezi.
** Pokud se podavaji davky vyssi nez 2 g denné, lze zvazit podavani dvakrat denné (po 12 hodinéch).

Indikace pro dospélé a dospivajici starsi 12 let (> 50 kg), které vyzaduji specifické davkovaci
schémata:

Akutni otitis media
Lze podat jednorazovou intramuskularni davku 1-2 g ptipravku Ceftriaxone Swyssi.

Omezené udaje nasvédeuji, ze v piipadech, kdy je pacient zavazné nemocny nebo piedchozi 1é¢ba
selhala, mize byt ceftriaxon u¢inny, pokud se podava v intramuskularni davce 1 — 2 g denné po dobu 3
dni.

Predoperacni profylaxe infekci v misté chirurgického vykonu
2 g v jednorazové piedoperacni davce.

Gonorea
500 mg v jednorazové intramuskularni davce.

Syfilis

Obvykle doporuc¢ené davky jsou 500 mg — 1 g jednou denné, u neurosyfilidy zvySené na 2 g jednou
denné po dobu 10 — 14 dni. Doporucené davky u syfilidy, véetné neurosyfilidy, jsou zaloZzeny na
omezeném mnozstvi Udaji. Je tfeba vzit v ivahu narodni nebo mistni doporuceni.

Diseminovana lymeskd borrelioza (¢asna [stadium 1] a pozdni [stadium II])
2 g jednou denné po dobu 14 — 21 dnti. Doporucena délka 1éCby se lisi a je téeba vzit v tvahu narodni
nebo mistni doporuceni.



Pediatricka populace
Novorozenci, kojenci a déti od 15 dni do 12 let (< 50 kg)
U déti s télesnou hmotnosti 50 kg a vice se ma podavat obvyklé davkovani pro dospé¢lé.

Davkovani Frekvence podani** Indikace
ceftriaxonu*

Intraabdominalni infekce

Komplikované infekce mocovych cest (véetné
50-80 mg/kg Jednou denng pyelonefritidy)

Komunitni pneumonie

Nozokomialni pneumonie

Komplikované infekce kiize a mékkych tkani

50-100 mg/kg Jednou denné Infekce kosti a kloubti

(max. 4 g) Lécba pacienti s febrilni neutropenii, u niz je
podezieni na bakterialni infekci

80-100 mg/kg

Jednou denné Bakterialni meningitida
(max. 4 g)
100 ma/kg Jednou denné Bakterialni endokarditida
(max. 4 g)

* U zdokumentované bakteriemie se ma zvazit vyssi hranice doporu¢eného davkovaciho rozmezi.
** Pokud se podavaji davky vyssi nez 2 g denné, lze zvazit podavani dvakrat denné (po 12 hodinach).

Indikace pro novorozence, kojence a déti od 15 dni do 12 let (< 50 kg), které vyzaduji specifické
davkovaci schéma:

Akutni otitis media

V tvodu 1é¢by akutniho zanétu stfedniho ucha lze podat jednorazovou intramuskularni davku
ptipravku Ceftriaxone Swyssi 50 mg/kg. Omezené udaje naznacuji, Ze v ptipadech, kdy je dité té€zce
nemocné nebo kdy pocatecni 1é¢ba selhala, mize byt Ceftriaxone Swyssi u¢inny, pokud se podava
intramuskularni davka 50 mg/kg denné po dobu 3 dni.

Predoperacni profylaxe infekci v misté chirurgického vykonu
50 -80 mg/kg jako jednorazova piedoperacni davka.

Syfilis

Obecné doporucené davky jsou 75-100 mg/kg (max. 4 g) jednou denné po dobu 10 — 14 dni.
Doporucené davky u syfilidy, véetné neurosyfilidy, jsou zaloZzeny na velmi omezenych udajich. Je
tteba vzit v tvahu narodni nebo mistni doporuceni.

Diseminovana lymeskd borreliéza (Casnd [stadium II] a pozdni [stadium III])
50 -80 mg/kg jednou denné po dobu 14-21 dni. Doporucena délka 1écby se lisi a je tfeba vzit v ivahu
narodni nebo mistni doporuceni.

Novorozenci 0 — 14 dni
Ceftriaxon je kontraindikovan u nedonosenych novorozencit do postmenstrua¢niho véku 41 tydni
(gestacni vék + chronologicky vek).

Davkovani Frekvence podani Indikace

ceftriaxonu
Intraabdominalni infekce

20 - 50 mg/kg Jednou denné Komplikované infekce kiize a mékkych
tkani




Komplikované infekce mocovych cest
(véetné pyelonefritidy)

Komunitni pneumonie

Nozokomialni pneumonie

Infekce kosti a kloubu

Lécba pacienti s febrilni neutropenii, u niz
je podezieni na bakterialni infekci

Bakterialni meningitida

50 mg/kg Jednou denné
Bakterialni endokarditida

* U zdokumentované bakteriemie se ma zvazit vyssi hranice doporu¢eného davkovaciho rozmezi.
Maximalni denni ddvka 50 mg/kg nema byt piekrocena.

Indikace pro novorozence ve véku 0-14 dni, kteti vyZaduji specifické davkovaci schémata:

Akutni zanét stredniho ucha
Pro pocatecni 1écbu akutniho zanétu stfedniho ucha Ize podat jednorazovou intramuskularni davku
ptipravku Ceftriaxone Swyssi 50 mg/kg.

Predoperacni profylaxe infekci v misté chirurgického vykonu

20 — 50 mg/kg v jednorazové predoperaéni davce.

Syfilis

Obecn¢ doporucena davka je 50 mg/kg jednou denné po dobu 10 — 14 dni. Doporuéené davky u

syfilidy, v¢etné neurosyfilidy, jsou zalozeny na velmi omezenych udajich. Je tieba vzit v tvahu
narodni nebo mistni doporuceni.

Délka lécby
Délka 1é¢by se lisi podle prubéhu onemocnéni. Stejné jako u antibiotické 1€cby obecné ma podavani

ceftriaxonu pokracovat 48 — 72 hodin poté, co je pacient afebrilni nebo poté, co byla prokazana
eradikace bakterii.

Starsi pacienti

Davkovani doporucené pro dospélé neni tieba u star§ich pacientti upravovat, pokud je jejich funkce
ledvin a jater uspokojiva.

Porucha funkce jater

Dostupné udaje nenaznacuji potiebu upravy davky pii lehké nebo stredné té€zké poruse funkce jater za
predpokladu, Ze neni narusena funkce ledvin.

Nejsou k dispozici zadné udaje ze studii u pacientl s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin neni téeba snizovat davku ceftriaxonu, pokud neni porusena
funkce jater. Pouze v piipadech preterminalniho selhani ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min)
nema davka ceftriaxonu prekrocit 2 g denné.

U pacientl podstupujicich dialyzu neni po dialyze nutné zadné dalsi doplikové davkovani. Ceftriaxon
se neodstranuje peritonealni dialyzou ani hemodialyzou. Doporucuje se peclivé klinické sledovani
bezpecnosti a tcinnosti.



Tezka porucha funkce jater a ledvin

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin i jater se doporucuje peclivé klinické sledovani
bezpecnosti a G¢innosti.

Zpusob podani

Intramuskularni podani
Ceftriaxone Swyssi lze podavat hlubokou intramuskularni injekei. Intramuskuldrni injekce maji byt
podavany hluboko do biiska relativn€ velkého svalu a na jedno misto nema byt podano vice nez 1 g.

Vzhledem k tomu, Ze pouzitym rozpoustédlem je lidokain, nesmi byt vysledny roztok nikdy podavan
intravenozné (viz bod 4.3). Je tieba vzit v ivahu informace uvedené v Souhrnu udajti o pfipravku pro
lidokain.

Intravenozni podani

Pripravek Ceftriaxone Swyssi Ize podavat intraven6zni infuzi po dobu nejméné 30 minut (preferovana
cesta) nebo pomalou intraven6zni injekci po dobu 5 minut. Intravenézni intermitentni injekce ma byt
podavéna po dobu 5 minut nejlépe do vétsich zil. Intravendzni davky 50 mg/kg nebo vyssi u kojencti a
déti do 12 let maji byt podavany infuzi. U novorozenct intravendzni davky maji byt podavany po
dobu 60 minut, aby se snizilo potencialni riziko bilirubinové encefalopatie (viz body 4.3 a 4.4).
Intramuskulérni podani ma byt zvazeno, pokud neni intraven6zni cesta podani mozna nebo je pro
pacienta mén¢ vhodna. U davek vyssich nez 2 g ma byt pouzito intraven6zni podani.

Ceftriaxon je kontraindikovan u novorozencu (< 28 dni), pokud vyzaduji (nebo se o¢ekava, ze budou
vyzadovat) lécbu intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, v¢etné kontinuélnich infuzi
obsahujicich vapnik, jako je parenteralni vyZziva, a to z divodu rizika precipitace vapenaté soli
ceftriaxonu (viz bod 4.3).

K rekonstituci obsahu injekénich lahvicek s ceftriaxonem nebo k dal§imu fedéni rekonstituovaného
obsahu injek¢ni lahvicky pro intravenozni podani se nesmi pouzivat fedici roztoky obsahujici vapnik
(napft. Ringertiv roztok nebo Hartmanniiv roztok), protoze maze dojit ke vzniku precipitatu. K
precipitaci vapenaté soli ceftriaxonu muze dojit také pii miseni ceftriaxonu s roztoky obsahujicimi
vapnik ve stejné intravendzni lince. Proto se ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik nesmi misit nebo
podavat soucasné (viz body 4.3, 4.4 a 6.2).

K pfedoperacni profylaxi infekce v misté chirurgického vykonu ma byt ceftriaxon podan 30 — 90
minut pted operaci.

Rekonstituovany roztok je ¢iry bezbarvy az Zluty nebo hnédozluty roztok . Doporuceni pro
rekonstituci 1é¢ivého ptipravku pied podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na ceftriaxon, na kterykoli jiny cefalosporin nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Anamnéza zavazné hypersenzitivity (napf. anafylaktické reakce) na kterykoli jiny typ beta-
laktamovych antibakterialnich latek (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

Ceftriaxon je kontraindikovan u:

Nedonoseni novorozenci do postmenstrua¢niho véku 41 tydnt (gestacni vék + chronologicky vek)*.

PIng€ donoseni novorozenci (do 28 dni veéku):

- s hyperbilirubinemii, Zloutenkou nebo s hypalbuminemii ¢i acidézou, protozZe u téchto stavi je
pravdépodobné, Ze je narusena vazba bilirubinu*.

- pokud vyZaduji (nebo se o¢ekava, ze budou vyzadovat) intraven6zni 1é¢bu vapnikem nebo
infuze obsahujici vapnik kvuli riziku precipitace vapenaté soli ceftriaxonu (viz body 4.4, 4.8 a
6.2).




* Studie in vitro ukazaly, Ze ceftriaxon miZe vytésnit bilirubin z jeho vazebnych mist pro sérovy
albumin, coz mlize u téchto pacientl vést k riziku bilirubinové encefalopatie.

Pted intramuskularnim podanim ceftriaxonu musi byt vylouc¢eny kontraindikace lidokainu, pokud se
jako rozpoustédlo pouziva roztok lidokainu (viz bod 4.4). Viz informace v souhrnu udaji o piipravku
lidokain, zejména kontraindikace.

Roztoky ceftriaxonu obsahujici lidokain nesmi byt podavany intraven6zné.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce

Stejné jako u vSech beta-laktamovych antibakterialnich latek byly hldSeny zavazné a obcas fatdlni
hypersenzitivni reakce (viz bod 4.8). V piipadé zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1écba
ceftriaxonem okamzité pferusena a musi byt zahajena odpovidajici neodkladna opatteni. Pred
zahéajenim 1éCby je tfeba zjistit, zda se u pacienta v minulosti nevyskytly zdvazné hypersenzitivni
reakce na ceftriaxon, na jiné cefalosporiny nebo na jiny typ beta-laktamovych antibiotik. Pokud je
ceftriaxon podavan pacientim s anamnézou nezavazné hypersenzitivity na jiné beta-laktamy, je tfeba
postupovat opatrng.

V souvislosti s 1écbou ceftriaxonem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u¢inky (Stevensav-
Johnsoniiv syndrom nebo Lyelliiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza a 1ékova reakce s
eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni;
frekvence téchto piihod vSak neni znama (viz bod 4.8).

Interakce s ptipravky obsahujicimi vapnik

Byly popséany ptipady fatalnich reakcei s precipitaty vapenaté soli ceftriaxonu v plicich a ledvinach u
nedonosenych a donosenych novorozenct mladsich nez 1 mésic. Nejméné jeden z nich dostal
ceftriaxon a vapnik v rizné dob¢ a riznymi intravenéznimi linkami. V dostupnych védeckych udajich
nejsou zadné zpravy o potvrzenych intravaskuldrnich precipitatech u jinych pacienti nez novorozenct
lécenych ceftriaxonem a roztoky obsahujicimi vapnik nebo jinymi piipravky obsahujicimi vapnik.
Studie in vitro prokazaly, Ze u novorozenct je zvySené riziko precipitace ceftriaxonu s kalciem ve
srovnani s jinymi vékovymi skupinami.

U pacientli jakéhokoli véku se ceftriaxon nesmi misit nebo podavat soucasné s jakymikoli
intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani prostfednictvim riznych infuznich linek nebo v
ruznych mistech infuze. U pacientl starSich 28 dnt v§ak mohou byt ceftriaxon a roztoky obsahujici
vapnik podavany postupné jeden po druhém, pokud jsou pouzity infuzni linky na rznych mistech
nebo pokud jsou infuzni linky mezi infuzemi vyménény nebo dikladné proplachnuty fyziologickym
solnym roztokem, aby se zabranilo precipitaci. U pacient(l, ktefi vyzaduji kontinualni infuzi s roztoky
totalni parenteralni vyzivy (TPN) obsahujicimi vapnik, mohou zdravotnici zvazit pouziti alternativnich
antibakterialnich pfipravki, u nichz neni podobné riziko precipitace. Pokud je pouziti ceftriaxonu u
pacientll vyzadujicich kontinualni vyzivu povazovano za nezbytné, 1ze roztoky TPN a ceftriaxon
podavat soucasné, i kdyz prostiednictvim riznych infuznich linek na riznych mistech. Pfipadné I1ze
infuzi roztoku TPN na dobu infuze ceftriaxonu zastavit a infuzni linky mezi podavanim roztokt
proplachnout (viz body 4.3, 4.8, 5.2 a 6.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ti¢innost ceftriaxonu u novorozenct, kojencti a déti byly stanoveny pro davky popsané v
podbodu Davkovani a zptisob podani (viz bod 4.2). Studie prokazaly, ze ceftriaxon, stejné jako nékteré
jiné cefalosporiny, miize vytésiovat bilirubin z vazebnych mist sérového albuminu.

Ptipravek Ceftriaxone Swyssi je kontraindikovan u nedonosenych a donosenych novorozencti s
rizikem vzniku bilirubinové encefalopatie (viz bod 4.3).

Imunitné zprosttedkovana hemolytickd anémie
U pacientt, ktefi dostavali antibakterialni pfipravky tfidy cefalosporini véetné ceftriaxonu, byla
pozorovana imunitné zprostfedkovana hemolyticka anémie (viz bod 4.8). B€hem 1é¢by ceftriaxonem




byly hlaseny ptipady zavazné hemolytické anémie, véetné fatalnich prihod, a to jak u dosp€lych, tak u
dospivajicich a déti.

JestliZe se u pacienta béhem 1écby ceftriaxonem objevi anémie, je tfeba zvazit diagndzu anémie
spojené s cefalosporiny a ceftriaxon vysadit, dokud nebude stanovena etiologie.

Dlouhodoba 1é¢ba
Béhem dlouhodobé 1é€by ma byt v pravidelnych intervalech provadéno vysetieni kompletniho
krevniho obrazu.

Kolitida/pterustani necitlivych mikroorganismu

Kolitida spojena s antibakterialnimi latkami a pseudomembrandzni kolitida byly hlaSeny témét u
vSech antibakterialnich latek, véetn€ ceftriaxonu, a mohou mit riiznou zavaznost od mirné az po zivot
ohrozujici. Proto je dulezité zvazit tuto diagnozu u pacientt, u kterych se béhem podavani ceftriaxonu
nebo po ném objevi prijjem (viz bod 4.8). Je tieba zvazit ukonceni 1écby ceftriaxonem a podéni
specifické 1é¢by infekce bakterii Clostridioides difficile. Antiperistaltika nesmi byt podavana.

Stejné jako u jinych antibakterialnich latek maze dojit k superinfekei necitlivymi mikroorganismy.

Té&zka porucha funkce ledvin i jater
Pii tézké poruse funkce ledvin a jater se doporucuje peclivé klinické sledovani bezpecnosti a G¢innosti
(viz bod 4.2).

Interference se sérologickym testovanim

Muze dojit k interferenci s Coombsovymi testy, protoze Ceftriaxon mutize vést k fale$né pozitivnim
vysledktim testl. Ceftriaxon muze také vést k fale$né pozitivnim vysledkim testd na galaktosemii (viz
bod 4.8).

Neenzymatické metody stanoveni glukézy v moci mohou poskytovat falesné pozitivni vysledky.
Stanoveni glukozy v moc¢i béhem lécby pripravkem Ceftriaxone Swyssi ma byt provadéno
enzymaticky (viz bod 4.8).

Pfitomnost ceftriaxonu mize fale$né snizit odhadované hodnoty glykemie ziskané nékterymi systémy
monitorovani glykemie. Pro kazdy systém se prosim podivejte do jeho navodu k pouziti. V piipadé
potfeby maji byt pouzity alternativni metody.

Antibakterialni spektrum

Ceftriaxon ma omezené spektrum antibakterialni aktivity a jeho podavani v monoterapii nemusi byt
vhodné k 1é¢bé nékterych typu infekei, pokud jiz nebyl potvrzen patogen (viz bod 4.2). U
polymikrobialnich infekci, kde suspektni patogeny zahrnuji organismy rezistentni k ceftriaxonu, je
tteba zvazit podani dals§iho antibiotika.

Pouziti lidokainu

V ptipadé, Ze se jako rozpoustédlo pouziva roztok lidokainu, musi se roztoky ceftriaxonu pouzivat
pouze pro intramuskularni injekci. Pfed pouzitim je nutno zvazit v ivahu kontraindikace lidokainu,
varovani a dal$i dulezité informace uvedené v souhrnu tdaju o ptipravku pro lidokain (viz bod 4.3).
Roztok lidokainu se nikdy nesmi podévat intravenozné.

Cholelitiaza

JestliZe jsou na sonogramech pozorovany stiny, je tieba zvazit moznost precipitatt ceftriaxonu s
kalciem. Na sonogramech zlu¢niku byly zjistény stiny, které byly myln¢ povazovany za zlucové
kameny, a byly pozorovany c¢astéji pti davkach ceftriaxonu 1 g denné a vyssich. Opatrnosti je tfeba
dbat zejména u pediatrické populace. Tyto precipitaty vymizi po ukonceni 1é¢by ceftriaxonem. Vzacné
byly precipitaty ceftriaxonu s kalciem spojeny s pfiznaky. V symptomatickych pfipadech se
doporucuje konzervativni nechirurgicka 1écba a preruseni 1éCby ceftriaxonem ma lékar zvazit na
zaklad¢ posouzeni specifického rizika a pfinosu (viz bod 4.8).

Cholestaza



U pacientt 1é¢enych ceftriaxonem byly hlaSeny ptipady pankreatitidy, jejichZ etiologie souvisi s
biliarni obstrukci (viz bod 4.8). U vétSiny pacientii byly pfitomny rizikové faktory pro vznik
cholestazy a biliarniho “blata“, napt. predchazejici rozsahla 1écba, zavazné onemocnéni a totalni
parenteralni vyziva. Nelze vyloucit, Ze podavani ptipravku Ceftriaxone Swyssi mize byt spoustécem
nebo kofaktorem precipitace zludi.

Urolitiaza

Byly hlaseny piipady urolitiazy, ktera je reverzibilni po ukonceni podavani ceftriaxonu (viz bod 4.8).
V symptomatickych piipadech ma byt provedena sonografie. PouZiti u pacient s anamnézou
urolitidzy nebo s hyperkalciurii ma zvazit 1ékat na zakladé vyhodnoceni specifického rizika a pfinosu.

Jarischova-Herxheimerova reakce (JHR)

U nékterych pacientli se spirochetovymi infekcemi mize dojit kratce po zahdjeni 1écby ceftriaxonem k
Jarischové-Herxheimeroveé reakci (JHR). JHR obvykle odezniva sama bez 1é¢by nebo muize byt 1éCena
symptomatickou 1éEbou. Lécba antibiotiky nema byt prerusena, pokud k takové reakci dojde.

Encefalopatie

Pfi podavani ceftriaxonu byla hlaSena encefalopatie (viz bod 4.8), zejména u starSich pacientt s té¢zkou
poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2) nebo poruchami centralniho nervového systému. Existuje-li
podezieni na encefalopatii spojenou s ceftriaxonem (napft. snizend tiroven védomi, zménény dusevni
stav, myoklonus, kiece) je tieba zvazit ukonceni 1éCby ceftriaxonem.

Sodik

Pripravek Ceftriaxone Swyssi 1 g obsahuje 82,9 mg sodiku v 1g lahviéce, coz odpovida 4,15 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Roztoky pro fedéni obsahujici vapnik, jako je napt. Ringerlv roztok nebo Hartmanniiv roztok, nesmi
byt pouzivany k rekonstituci obsahu injek¢nich lahviéek s ptipravkem Ceftriaxone Swyssi ani k
dalsimu fedéni rekonstituovaného roztoku pro intravendzni podani, protoze se mize vytvorit
precipitat. K precipitaci vapenaté soli ceftriaxonu muze dojit také pfi smiseni ceftriaxonu s roztoky
obsahujicimi vapnik ve stejné lince pro intravendzni podani. Ceftriaxon se nesmi podavat souéasné s
intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, véetné kontinualnich infuzi obsahujicich vapnik, jako je
parenteralni vyZziva pres Y spojku. U jinych pacientt, nez novorozenct vSak mohou byt ceftriaxon a
roztoky obsahujici vapnik podavany postupné po sobé, pokud jsou infuzni linky mezi infuzemi
dukladné proplachnuty kompatibilni tekutinou. Studie in vitro s pouzitim plazmy dospélych a z
pupecnikové krve novorozenct prokazaly, Ze u novorozenct je zvySené riziko precipitace vapenaté
soli ceftriaxonu (viz body 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 a 6.2).

Soucasné podavani s peroralnimi antikoagulancii mtize zvysit antagonisticky uc¢inek proti vitaminu K
a riziko krvaceni. Doporucuje se ¢asto monitorovat hodnoty mezinarodniho normalizovaného poméru
(INR) a podle toho upravit davkovani antagonisti vitaminu K, a to jak béhem 1é¢by ceftriaxonem, tak
po ni (viz bod 4.8).

Existuji rozporuplné dikazy o mozném zvyseni renalni toxicity aminoglykosidu pfi jejich pouziti s
cefalosporiny. V takovych ptipadech je tieba disledné dodrZzovat doporu¢ené monitorovani hladin
aminoglykosidi (a rendlnich funkci) v klinické praxi.

Ve studii in vitro byly pozorovany antagonistické G¢inky kombinace chloramfenikolu a ceftriaxonu.
Klinicky vyznam tohoto zjiSténi neni znam.

Nejsou dostupné zadné zpravy o interakcich mezi ceftriaxonem a peroralné podavanymi ptipravky
obsahujicimi vapnik ani interakce mezi intramuskularné podavanym ceftriaxonem a ptipravky
obsahujicimi vapnik (intravendznimi nebo peroralnimi).



U pacientl léCenych ceftriaxonem mtize Coombsuv test vést k faleSné pozitivnim vysledkiim.
Ceftriaxon, stejné jako jina antibiotika, miZe vést k fale$né pozitivnim testim na galaktosemii.

Stejné tak neenzymatické metody stanoveni glukozy v moc¢i mohou poskytovat falesné pozitivni
vysledky. Z tohoto divodu se mé stanoveni hladiny gluk6zy v moci béhem lécby ceftriaxonem
provadet enzymaticky.

Po soucasném podéavani velkych davek ceftriaxonu a silnych diuretik (napt. furosemidu) nebylo
pozorovano zadné zhorseni funkce ledvin.

Soucasné podavani probenecidu nesnizuje eliminaci ceftriaxonu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Ceftriaxon prostupuje placentarni bariérou. Udaje o podavani ceftriaxonu téhotnym Zenam jsou
omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na
embryonalni/fetalni, perinatalni a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Ceftriaxon ma byt podavan béhem
tehotenstvi a zejména v prvnim trimestru t€hotenstvi pouze v ptipadé, Ze pfinos prevazuje nad rizikem.

Kojeni

Ceftriaxon se v nizkych koncentracich vylucuje do lidského matefského mléka, neptredpoklada se vSak
zadny ucinek terapeutickych dévek ceftriaxonu na kojené déti. Nelze vSak vyloucit riziko prijmu a
mykotické slizni¢ni infekce. Rovnéz je nutné mit na paméti moznost senzibilizace. Pti rozhodovani,
zda prerusit kojeni nebo prerusit/vynechat 1é¢bu ceftriaxonem, je nutné vzit v ivahu pfinos kojeni pro
dit¢ a ptinos 1éCby pro matku.

Fertilita

Reprodukéni studie neprokazaly Zadné nepfiznivé ucinky na muzskou ani Zenskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Béhem [éCby ceftriaxonem se mohou objevit nezadouci ucinky (napft. zavrate), které mohou ovlivnit
schopnost fidit a obsluhovat stroje (viz bod 4.8). Pacienti maji byt opatrni pfi fizeni vozidel nebo
obsluze stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky ceftriaxonu jsou eozinofilie, leukopenie, trombocytopenie,
prujem, vyrazka a zvyseni hladin jaternich enzymu.

Udaje pro stanoveni frekvence nezadoucich u¢inki ceftriaxonu byly ziskany z klinickych studii.

Pro Klasifikaci frekvence byla pouzita nasledujici konvence:
velmi casté (= 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10),

méné Casté (= 1/1000 az < 1/100),

vzacné (= 1/10000 az < 1/1000),

neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Trida
organovych Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo 2
systémii
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Fale$né pozitivni test
na galaktosemii
Fales$né€ pozitivni
neenzymatické
metody stanoveni
glukozy °

8 Na zakladé hlaseni po uvedeni ceftriaxonu na trh. Protoze uvedené reakce byly hlaseny dobrovolné a
v populaci neznamé velikosti, neni mozné spolehlivé zhodnotit jejich frekvenci, jsou proto fazeny do
kategorie neni zndmo

®Viz bod 4.4.

¢ Obvykle reverzibilni po ukonceni podavani ceftriaxonu.

Popis vybranych nezadoucich ucinkii
Infekce a infestace

Hlaseni o prijmu po pouziti ceftriaxonu mohou souviset s bakterii Clostridioides difficile. Ma byt
zavedena odpovidajici 1é¢ba tekutinami a elektrolyty (viz bod 4.4).

Precipitace ceftriaxonu s vapenatymi solemi

Vzéacné, zavazné a v nekterych piipadech fatalni nezadouci ucinky u predcasné a pln€ donosenych
novorozencu (ve véku < 28 dni), ktefi byli 1é¢eni intravendznim ceftriaxonem a kalciem. V plicich a
ledvinach byly post mortem pozorovany precipitace ceftriaxonu s vapnikem. Vysoké riziko precipitace
u novorozencl je disledkem jejich nizkého objemu krve a delsiho polocasu ceftriaxonu ve srovnani s
dospélymi (viz body 4.3, 4.4 a 5.2).

Byly hlaseny ptipady precipitace ceftriaxonu v mocovych cestach, véts§inou u déti 1éCenych vysokymi
davkami (napt. > 80 mg/kg/den nebo celkovymi davkami piesahujicimi 10 g), u kterych se vyskytly
dalsi rizikové faktory (napft. dehydratace, upoutani na lizko). Riziko vzniku precipitatu je zvysené u
imobilizovanych nebo dehydratovanych pacienti. Tento jev miiZze byt asymptomaticky nebo
symptomaticky a mize vést k ureteralni obstrukci a postrenalnimu akutnimu selhani ledvin, ale je
obvykle reverzibilni po preruseni podavani ceftriaxonu (viz bod 4.4).

Byla pozorovana precipitace vapenaté soli ceftriaxonu ve zlu¢niku, pfedevsim u pacientii 1é¢enych
davkami vy$$imi, neZ je doporucena standardni davka. U déti prospektivni studie prokazaly riznou
incidenci precipitace pfi intravenozni aplikaci - v nékterych studiich vyssi nez 30 %. Zda se, ze
incidence je niz8i pii pomalé infuzi (20 — 30 minut). Tento G¢inek je obvykle asymptomaticky, ale ve
vzacnych piipadech byla precipitace doprovazena klinickymi ptiznaky, jako je bolest, nauzea a
zvraceni. V téchto piipadech se doporucuje symptomaticka 1é¢ba. Po ukonéeni podavani ceftriaxonu je
precipitace obvykle reverzibilni (viz bod 4.4).

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Pti pfedavkovani se mohou objevit ptiznaky nauzey, zvraceni a prijmu. Koncentrace ceftriaxonu

nelze snizit hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou. Neexistuje Zadné specifické antidotum. Lécba
pfedavkovani ma byt symptomaticka.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny I11.
generace,

ATC kod: JO1DDO04.

Mechanismus U¢inku

Ceftriaxon inhibuje syntézu bakteridlni bunécné stény po navazani na proteiny vazajici penicilin
(PBP). Vysledkem je ptferuseni biosyntézy bunécné stény (peptidoglykanu), coz vede k lyze a smrti
bakterialni burky.

Rezistence

Bakterialni rezistence na ceftriaxon mize byt zptisobena jednim nebo vice z néasledujicich
mechanismii:

. hydrolyza beta-laktamazami, v€etné beta-laktaméz s rozsitrenym spektrem (ESBL),
karbapenemaz a enzyma Amp C, které mohou byt indukovany nebo stabilné dereprimovany u
ur¢itych aerobnich gramnegativnich bakterialnich druht;

. snizena afinita penicillin vazajicich proteint pro ceftriaxon;
. nepropustnost vnéjs$i membrany u gramnegativnich organismd;
. bakterialni efluxni pumpy.

Hrani¢ni hodnoty pfi testovani citlivosti

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC), které stanovila Evropska komise pro testovani
antimikrobialni citlivosti (EUCAST) (v.13.1), jsou nasledujici:

Antimikrobialni patogen Hrani¢ni hodnoty MIC

(mg/l)

S< R >
Enterobacterales (jiné indikace nez 1 2
meningitida)
Enterobacterales (meningitida) 1 1
Staphylococcus spp. b L.
Streptococcus spp. (skupiny A, B,CaG) | 0,252 0,252
(jiné indikace neZ meningitida)
Streptococcus spp. (skupiny A, B,CaG) | 0,125? 0,125
(meningitida)
Streptococcus pneumoniae (jiné indikace 0,5 2
neZ meningitida)
Streptococcus pneumoniae (meningitida) 0,5 0,5
Viridujici streptokoky 0,5 0,5
Haemophilus influenzae 0,125 0.125
Moraxella catarrhalis 1 2
Neisseria gonorrhoeae 0,125 0,125
Neisseria meningitidis 0,125 0,125
Cutibacterium acnes 0,06° 0,06°
Kingella kingae 0,06 0,06
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PK-PD (hrani¢ni hodnoty druhové 1 2
nespecifické)

U Citlivost stafylokokti na ceftriaxon se odvozuije od citlivosti na cefoxitin Pokud se u stafylokok
citlivych na meticilin hlasi ceftriaxon, maji se tyto stafylokoky hlasit jako "citlivé, zvySena expozice"
(.

2 Citlivost streptokokii skupin A, B, C a G na cefalosporiny se odvozuje od citlivosti na
benzylpenicilin.

% Izolaty citlivé na benzylpenicilin mohou byt bez dalsiho testovani ozna&eny jako citlivé na vsechny
beta-laktamy s hrani¢ni hodnotou (véetné téch s poznamkou). Izolaty rezistentni k benzylpenicilinu

maji byt testovany na citlivost k jednotlivym latkam.

Klinicka tc¢innost proti specifickym patogenum

Prevalence ziskané rezistence se miize u vybranych druhti geograficky a ¢asové lisit a mistni
informace o rezistenci jsou zadouci, zejména pii 1écbe zavaznych infekei. V piipade€ potieby je tfeba
pozadat o radu odbornika, pokud je mistni prevalence rezistence takova, Ze je uZiteénost ceftriaxonu
alespon u nékterych typt infekci sporna.

Bézné citlivé druhy

Grampozitivni aeroby

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin) *
Stafylokoky koaguldza-negativni (citlivé na meticilin)
Streptococcus pyogenes (skupina A)

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Streptococcus pneumoniae

Viridujici streptokoky

Gramnegativni aeroby

Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Treponema pallidum

Druhy, u nichZ miiZe byt problémem ziskana rezistence (ziskana rezistence > 10 %)

Grampozitivni aeroby

Staphylococcus epidermidis ™
Staphylococcus haemolyticus™®
Staphylococcus hominis *

Gramnegativni aeroby

Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli *
Klebsiella pneumoniae *
Klebsiella oxytoca *
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Morganella morganii
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Anaeroby

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Pfirozené rezistentni mikroorganismy

Grampozitivni aeroby

Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gramnegativni aeroby

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaeroby

Clostridioides difficile

Ostatni:

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ V3echny stafylokoky rezistentni k meticilinu jsou rezistentni k ceftriaxonu.
* Mira rezistence >50 % alespon v jedné oblasti

% Kmeny produkujici ESBL jsou vzdy rezistentni

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Intramuskularni podani

Po intramuskularni injekci jsou primérné maximalni plazmatické hladiny ceftriaxonu pfiblizné
polovicni nez po intravendznim podéni ekvivalentni davky. Maximalni plazmaticka koncentrace po
podani jednorazové intramuskularni davky 1 g je ptiblizné 81 mg/l a je ji dosazeno za 2 - 3 hodiny po
podani.

Plocha pod kiivkou plazmatické koncentrace v ¢ase po intramuskularnim podani odpovida plose po
intravendznim podani ekvivalentni davky.

Intravenozni podani

Po intravendznim bolusovém podani ceftriaxonu v davce 500 mg a 1 g jsou prumérné maximalni
plazmatické hladiny ceftriaxonu pfiblizn€¢ 120 a 200 mg/l. Po intravenézni infuzi ceftriaxonu 500 mg,
1 g a2 gjsou plazmatické hladiny ceftriaxonu ptiblizné 80, 150 a 250 mg/1.

Distribuce

Distribu¢ni objem ceftriaxonu je 7 — 12 1. Koncentrace vyrazné prevySujici minimalni inhibi¢ni
koncentrace vétsiny relevantnich patogenti jsou detekovatelné ve tkanich vcetné plic, srdce, zlu€ovych
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cest/jater, tonzil, stfedousi a nosni sliznice, kosti a v mozkomi$nim moku, pleuralni, prostatické a
synovialni tekuting. Pti opakovaném podani dochazi k 8 — 15% zvyseni primérné maximalni
plazmatické koncentrace (Cmax ); ve vétSin€ piipadi je dosazeno ustaleného stavu dosazeného za 48 —
72 hodin v zavislosti na zptisobu podani.

Prunik do jednotlivych tkani

Ceftriaxon pronika do mozkovych plen. Prinik je nejvétsi u mozkovych plen postizenych zanétem.
Uvadi se, Zze primérné maximalni koncentrace ceftriaxonu v mozkomisnim moku (CSF) u pacientti s
bakterialni meningitidou dosahuji az 25 % plazmatickych hladin ve srovnani s 2 % plazmatickych
hladin u pacient s mozkovymi plenami nepostizenymi zanétem. Vrcholovych koncentraci ceftriaxonu
v CSF je dosazeno priblizné 4 — 6 hodin po intraveno6zni injekci. Ceftriaxon prochazi placentarni
bariérou a v nizkych koncentracich se vylucuje do lidského matetského mléka (viz bod 4.6).

Vazba na bilkoviny

Ceftriaxon se reverzibiln€ vaZze na albumin. Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizn¢ 95% pfi
plazmatickych koncentracich pod 100 mg/l. Vazba je saturovatelnd a vazany podil se snizuje s
rostouci koncentraci (az na 85% pti plazmatické koncentraci 300 mg/1).

Biotransformace

Ceftriaxon neni systémové metabolizovan, ale stievni flora jej preménuje na neaktivni metabolity.
Eliminace

Plazmaticka clearance celkového ceftriaxonu (vazaného i nevazaného) je 10 — 22 ml/min. Renalni
clearance je 5-12 ml/min. 50 — 60 % ceftriaxonu se vylucuje v nezménéné formé moci, predevsim
glomerularni filtraci, zatimco 40 — 50 % se vylucuje v nezménéné formé Zluci. Eliminacni polocas
celkového ceftriaxonu u dospélych je ptiblizné 8 hodin.

Porucha funkce ledvin nebo jater

U pacientu s poruchou funkce ledvin a jater se farmakokinetika ceftriaxonu méni jen minimalné,
polocas se mirné prodluZzuje (méné nez dvojnasobné), a to i u pacientu s tézkou poruchou funkce
ledvin.

Relativné malé prodlouzeni polocasu pii poruse funkce ledvin se vysvétluje kompenzaénim zvySenim
extrarenalni clearance, které je disledkem snizeni vazby na bilkoviny a odpovidajiciho zvyseni
extrarendlni clearance celkového ceftriaxonu.

U pacientl s poruchou funkce jater neni eliminacni poloc¢as ceftriaxonu prodlouzen v disledku
kompenza¢niho zvySeni renalni clearance. To je také zpisobeno zvySenim frakce volného ceftriaxonu
v plazmeé, které prispiva k pozorovanému paradoxnimu zvyseni celkové clearance 1éCiva, pricemz
zvySeni distribu¢niho objemu je paralelné se zvySenim celkové clearance.

Starsi pacienti
Star$i pacienti Ve véku nad 75 let maji praimérny poloc¢as eliminace obvykle dvakrat az téikrat delsi nez
u mladych dosp€lych.

Pediatricka populace

Polocas ceftriaxonu je u novorozenct prodlouzen. Od narozeni do véku 14 dni mohou hladiny volného
ceftriaxonu dale zvySovat faktory, jako je snizena glomerularni filtrace a zménéna vazba na bilkoviny.
V détském veku je polocas kratsi nez u novorozencti nebo dospélych. Plazmaticka clearance a
distribu¢ni objem celkového ceftriaxonu jsou u novorozenci, kojenct a déti vyssi nez u dospélych.

Linearita/nelinearita
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Farmakokinetika ceftriaxonu je nelinearni a vSechny zakladni farmakokinetické parametry, s vyjimkou
elimina¢niho polocasu, jsou zavislé na davce, pokud jsou zalozeny na celkovych koncentracich 1é¢iva,
a zvySuji se méné nez imérne s davkou. Nelinearita je zptisobena saturaci vazby na plazmatické
bilkoviny, a proto je pozorovana pro celkovy ceftriaxon v plazme¢, ale ne pro volny (nevazany)
ceftriaxon.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Stejné jako u jinych beta-laktami je farmakokineticko-farmakodynamickym ukazatelem, ktery
vykazuje nejlepsi korelaci s i€innosti in vivo, procento davkovaciho intervalu, ve kterém koncentrace
nevazané latky zlstava nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) ceftriaxonu pro jednotlivé cilové
druhy (tj. %T > MIC).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na zvitatech prokdzaly, Ze vysoké davky vapenaté soli ceftriaxonu vedly ke vzniku
konkrementti a precipitatii ve Zlu¢niku pst a opic, které se ukazaly jako reverzibilni. Studie na
zvitatech neprokazaly reprodukéni toxicitu a genotoxicitu. Studie karcinogenity ceftriaxonu nebyly
provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Podle udajt z literatury neni ceftriaxon kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem, flukonazolem a
aminoglykosidy.

Roztoky obsahujici ceftriaxon se nemaji misit s jinymi latkami nebo ptidavat k jinym latkam s
vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6. Zejména roztoky obsahujici vapnik (napf. Ringertv
roztok, Hartmanntiv roztok) se nemaji pouzivat k rekonstituci obsahu injek¢nich lahvicek s
ceftriaxonem nebo k dal§imu fedéni rekonstituovaného roztoku k intraven6znimu podani, protoze
muze dojit ke vzniku precipitatu. Ceftriaxon se nesmi misit nebo podéavat soucasné s roztoky
obsahujicimi vapnik v¢etné totalni parenteralni vyzivy (viz body 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8).

Pokud je zamyslena lécba kombinaci jiného antibiotika s pfipravkem Ceftriaxone Swyssi nema k
podani dojit ve stejné injekéni stiikacce nebo ve stejném infuznim roztoku.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neoteviené injekeni lahvicky: 3 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného a okamzité dale natfedéného ptipravku pied pouZzitim
byla prokézana po dobu 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky skladovani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a nema byt delsi nez doba uvedena
vyse pro chemickou a fyzikalni stabilitu pfi pouziti.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvi¢ky v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
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Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani rekonstituovaného léc¢ivého piipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek Ceftriaxone Swyssi 1 g je balen v 15ml lahvickach z bezbarvého skla tridy 11, uzavienych Sedou
pryzovou zatkou a hlinikovym uzaveérem, které obsahuji sterilni prasek v mnozstvi odpovidajicim 1 g
ceftriaxonu.

Velikost baleni 1, 5, 10, 25, 50, 60 a 100 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Koncentrace pro intravendzni injekei: 100 mg/ml,
Koncentrace pro intravenozni infuzi: 50 mg/ml
(Dalsi informace naleznete v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani).

Piiprava injek¢nich a infuznich roztoku

Doporucuje se pouzivat ¢erstve pripravené roztoky. Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého
ptipravku viz bod 6.3.

Vzhledem k vysoké rozpustnosti ceftriaxonu, se ptipravek Ceftriaxone Swyssi v rekonstituovaném
roztoku okamzité a zcela rozpusti. Rekonstituovany roztok je ¢iry bezbarvy az zluty nebo hnédozluty
roztok.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi se nema misit ve stejné injekéni stiikac¢ce s zadnym jinym 1€¢ivym
ptipravkem nez 1% roztokem lidokain-hydrochloridu (pouze pro intramuskularni injekci).

Pro intravenozni injekci se 1 g piipravku Ceftriaxone Swyssi rekonstituuje v 10 ml vody pro injekci
(koncentrace roztoku 100 mg/ml). Injek¢ni lahvicku je tfeba jemné pievalit mezi dlanémi a vizualné
zkontrolovat, zda je rozpusténi uplné a zda nejsou ptitomny zadné ¢astice. Injekce ma byt podavana
po dobu 5 minut piimo do zily.

Pro intramuskularni injekci se 1 g pripravku Ceftriaxone Swyssi rekonstituuje v 3,5 ml 1% roztoku
lidokain-hydrochloridu (koncentrace 286 mg/ml). Injekéni lahvicku je tieba jemné prevalit mezi
dlanémi a vizualné zkontrolovat, zda je rozpusténi uplné a zda nejsou pritomny zadné ¢astice. Roztok
ma byt podan hlubokou intramuskularni injekci. Davky vyssi nez 1 g maji byt rozdéleny a podany do
vice neZ jednoho mista.

Pro intravenozni infuzi se 1 g piipravku Ceftriaxone Swyssi rekonstituuje ve 20 ml rozpoustédla
(rozdé€leného na dveé ¢asti). Do lahviéky se ptida 10 ml vody pro injekci. Injek¢ni lahvicku je tieba
jemné prevalit mezi dlanémi a vizudlné€ zkontrolovat, zda je rozpusténi uplné a zda nejsou pfitomny
zadné Castice. Vysledny roztok ma byt prenesen do 10 ml jednoho z nasledujicich infuznich roztoka
bez obsahu vapniku: 0,9% roztok chloridu sodného, 5% roztok glukézy, 10% roztok glukézy a voda
pro injekci. Koncentrace roztokt je 50 mg/ml. Infuze ma byt podavana po dobu nejméné 30 minut.
Viz také informace v bod¢ 6.2.

U novorozencii Se maji intraven6zni davky podavat v prub&éhu 60 minut, aby se snizilo potencialni
riziko bilirubinové encefalopatie.

Vytésiiovaci objem 1 g pfipravku Ceftriaxone Swyssi je 0,71 ml ve vodé pro injekci a 1% roztoku
lidokain-hydrochloridu. Po ptidani 10 ml vody pro injekci je kone¢na koncentrace rekonstituovaného
roztoku 93,37 mg/ml. Po pridani 3,5 ml 1% roztoku lidokain-hydrochloridu je kone¢na koncentrace
rekonstituovaného roztoku 237,53 mg/ml.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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