1. A GYOGYSZER NEVE

Ceftriaxone Swyssi 1 g por oldatos injekcidhoz/inflziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g ceftriaxont tartalmaz (ceftriaxon-natrium formajaban) injekcios tUvegenkeént.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por oldatos injekciéhoz/infuziéhoz.
Az elkészitett oldat pH értéke: 6-7, ozmolalitasa: 330-480 mOsm/Kkg.
A 3,5 ml 1%-os lidokain oldattal készitett oldat pH értéke 6,6 és ozmolalitasa 1049 mOsm/Kkg.

Csaknem fehér vagy sargas szinti kristalyos por, mely lathato szennyez6désekt6l mentes.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A Ceftriaxone Swyssi az alabbi fert6zések kezelésére javallott feln6tteknél, serdiiléknél és
gyermekeknél, az idore sziiletett Ujsziilotteket is beleértve (sziiletéstdl kezdve):
bacterialis meningitis;

teriileten szerzett pneumonia;

koérhazban szerzett pneumonia;

akut otitis media;

intraabdominalis fert6zések;

szovodményes hugyuti fert6zések (a pyelonephritist is beleértve);

csont- és iziileti fert6zések;

szovodményes bor- és lagyrészfertdzések;

gonorrhoea;

syphilis;

bacterialis endocarditis.

A Ceftriaxone Swyssi alkalmazhaté még:

o kronikus obstruktiv pulmonalis betegség akut fellingolasainak kezelésére felnétteknél;

o disszeminalt Lyme-borelliosis (korai [2-es staidium] és kés6i [3-as stadium]) kezelésére
felndtteknél, serdiiléknél és gyermekeknél, beleértve a 15 napos vagy annal idésebb
Ujszulotteket is;

o mitéti sebfertdzések megeldzésére a mitét elott;

o feltételezhet6en bakterialis fertdzés okozta lazas neutropeniaban szenvedo betegek kezelésére;

o olyan betegek kezelésére, akiknél barmelyik fent felsorolt fertézéssel osszefliggd, vagy
feltételezhet6en Gsszefliggd bacteriaemia alakult ki.

A Ceftriaxone Swyssi-t egyeb antibakterialis szerekkel kell egyditt adni, amikor a gyogyszer spektruma
nem fedi le a betegség héatterében allo lehetséges baktériumok teljes tartoméanyét (lasd 4.4 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazéséra vonatkozo hivatalos
irdnyelveket.
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4.2  Adagolés és alkalmazés

Adagolas

A dozis a fert6zés sulyossagatol, a fert6zést kivaltdé mikroorganizmus érzékenységétdl, a fertdzés
helyétdl és tipusatol, tovabba a beteg életkoratol, valamint maj- és vesefunkciojatol fligg.

Az alabbi tablazatokban feltiintetett ajanlott dozisok az ezen indikaciokban altalaban javasolt adagok.
Kiilonosen sulyos esetekben mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany felsé hataranak alkalmazasat.

Felndttek, serdiilok és 12 évesnél idésebb gyermekek (> 50 ttkg)

A ceftriaxon | A kezelés Javallatok
dézisa* gyakorisadga**
1-2¢g Naponta egyszer | teruleten szerzett pneumonia

krénikus obstruktiv pulmonalis betegség akut fellangolasai

intraabdominalis fert6zések

szovodményes hugynti fertdzések (a pyelonephritist is beleértve)

29 Naponta egyszer | kérhazban szerzett pneumonia

sz6vodményes bér- s lagyrészfertbzések

csont- és izileti fert6zések

249 Naponta egyszer | olyan neutropenias betegek kezelése, akiknek a laza
feltételezhetden bakterialis fert6zéssel all 6sszefiiggésben

bacterialis endocarditis

bacterialis meningitis

* Dokumentalt bacteriaemia esetén mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany fels6 hataranak
alkalmazasat.

** Napi kétszeri (12 orankénti) adagolas mérlegelhetd napi 2 g-nél nagyobb dozisok alkalmazésa
esetén.

Specifikus adagolasi rendet igényl6 indikaciok felnéttek, serdiilok €s 12 évesnél idésebb gyermekek
(> 50 ttkg) esetében:

Akut otitis media

Egyetlen, 1-2 g Ceftriaxon Swyssi-dézis adhat6 intramuscularisan.

A korlatozott mennyiségii adatok arra utalnak, hogy sulyos allapotu betegeknél, vagy akiknél a
korébbi terapia sikertelennek bizonyult, a Ceftriaxon Swyssi intramuscularisan, napi 1-2 g dézisban
3 napon keresztiil adva hatasos lehet.

Miitéti sebfertézések megeldzése a miitét elott
Egyetlen 2 g-os dozis a miitét elott.

Gonorrhoea
Egyetlen 500 mg-os intramuscularis dézis.

Syphilis

Az altalanosan ajanlott dozis 500 mg—1 g naponta egyszer, vagy 2 g naponta egyszer neurosyphilis
esetén, 10-14 napon keresztil. A dozisra vonatkozo ajanlasok syphilis esetén, beleértve a
neurosyphilist is, korlatozott adatokon alapulnak. A nemzeti vagy intézményi Utmutatasokat
figyelembe kell venni.

Disszeminalt Lyme-borelliosis (korai [2-es stadium] és késdi [3-as stadium])
2 g naponta egyszer, 14—21 napon keresztiil. A kezelés ajanlott idotartama valtozo, a nemzeti vagy
intézményi Utmutatasokat figyelembe kell venni.



Gyermekek és serdiilok

Ujsziilottek 15 napos kortol, csecsemdk és gyermekek 12 éves korig (< 50 ttkg)
Az 50 kg-o0s vagy ennél nagyobb testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél a szokasos felnétt dozist
kell alkalmazni.

A ceftriaxon A kezelés Javallatok
dézisa* gyakorisaga**

intraabdominalis fertézések

szovédmeényes hugynti fertdzések (a pyelonephritist is
50-80 mg/ttkg naponta egyszer | beleértve)

teriileten szerzett pneumonia

kérhdzban szerzett pneumonia

szovédményes bor- €s lagyrészfertdzések

50-100 mg/ttkg | naponta egyszer | csont- és iziileti fertdzések

(max. 4 g) olyan neutropenids betegek kezelése, akiknek a laza
feltételezhetGen bakterialis fertozéssel all 6sszefiiggésben

80-100 mg/ttkg | naponta egyszer | bacterialis meningitis
(max. 4 g)
100 mg/ttkg naponta egyszer | bacterialis endocarditis
(max. 4 g)
* Dokumentalt bacteriaemia esetén mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany fels6 hataranak
alkalmazésat.
** Napi kétszeri (12 érankénti) adagolas mérlegelhetd napi 2 g-nél nagyobb adagok alkalmazasa
esetén.

Specifikus adagolasi rendet igényl6 indikaciok legalabb 15 napos Gjsziilottek, csecsemdk és legfeljebb
12 éves gyermekek (< 50 ttkg) esetében:

Akut otitis media

Akut otitis media kezelésére kezd6 dozisként egyetlen, 50 mg/ttkg-os intramuscularis Ceftriaxon
Swyssi-dozis adhat6. A korlatozott mennyiségii adatok arra utalnak, hogy ha a gyermek &llapota sulyos
vagy a kezdeti terapia sikertelennek bizonyult, a Ceftriaxon Swyssi intramuscularisan, napi 50 mg/ttkg
dézisban 3 napon keresztil adva hatasos lehet.

Miitéti sebfertézések megeldzése a miitét elott
Egyetlen 50-80 mg/ttkg-os dozis a muitét elott.

Syphilis

Az altalanosan ajanlott dozis 75-100 mg/ttkg (max. 4 g) naponta egyszer, 10-14 napon keresztul. A
dozisra vonatkozo ajanlasok syphilis esetén, a neurosyphilist is beleértve, erésen korlatozott adatokon
alapulnak. A nemzeti vagy intézményi Utmutatasokat kell figyelembe venni.

Disszeminalt Lyme-borelliosis (korai [2-es stadium] és késdi [3-as stadium])
50-80 mg/ttkg naponta egyszer, 1421 napon keresztiil. A kezelés ajanlott idtartama valtozo, a
nemzeti vagy intézményi Gtmutatasokat kell figyelembe venni.

0-14 napos Gjszulottek
A Ceftriaxon Swyssi ellenjavallt koraszil6tteknél az utolsé menstruaciotol szamitott 41 hetes életkor
(terhességi hetek szdma + szliletés 6ta eltelt hetek szdma) eléréséig.



A ceftriaxon A kezelés Javallatok
dozisa* gyakorisaga

intraabdominalis fert6zések

szovodményes bor- és lagyrészfertdzések
szovodményes hugytti fert6zések (a pyelonephritist is
20-50 mg/ttkg | naponta egyszer | beleértve)

terlileten szerzett pneumonia

koérhdzban szerzett pneumonia

csont- és iziileti fertézések

olyan neutropenids betegek kezelése, akiknek a laza
feltételezhet6en bakteridlis fertdzéssel all 0sszefiiggésben
50 mg/ttkg naponta egyszer | bacterialis meningitis

bacterialis endocarditis

* Dokumentalt bacteriaemia esetén mérlegelni kell az ajanlott dézistartomany fels6 hataranak
alkalmazésat.

Az 50 mg/ttkg-os maximalis napi dozist nem szabad tullépni.

Specifikus adagolasi rendet igényl6 javallatok 0—14 napos Ujszulottek esetében:

Akut otitis media
Akut otitis media kezelésére kezdé dozisként egyetlen, 50 mg/ttkg-os intramuscularis ceftriaxon-dozis
adhato.

Miitéti sebfertézések megelozése a miitét elott
Egyetlen 20-50 mg/ttkg-os dozis a miitét elétt.

Syphilis

Az altalanosan ajanlott dozis 50 mg/ttkg naponta egyszer, 10-14 napon keresztiil. A dozisra vonatkoz6
ajanlasok syphilis esetén, beleértve a neurosyphilist is, erdsen korlatozott adatokon alapulnak. A
nemzeti vagy intézményi Gtmutatasokat kell figyelembe venni.

A kezelés idotartama

A terapia idGtartama a betegség lefolyasatol fiiggben valtozo. Az antibiotikum-terapia altalanos
szabalyai szerint a ceftriaxon adagolasat még legalabb 48—72 6ran keresztil folytatni kell azutan, hogy
a beteg laztalan lett, vagy a baktérium eradikécioja bizonyithatéan megtortént.

Idosek

A szokasos, feln6tteknél javasolt adagolast idéseknél sem sziikséges valtoztatni, ha a beteg vese- €S
majmiikddése kielégito.

Majkarosodas

A rendelkezésre allé adatok szerint nincs szlikség a dézis modositasara enyhe vagy kdzepesen sulyos
majkarosodasban, ha a beteg vesemiikddése normalis.

Sulyos méjkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo vizsgalati adat nem 4ll rendelkezésre (1asd
5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedo betegeknél nem sziikséges csokkenteni a ceftriaxon dozisat, ha a
majmiikodés normalis. A napi ceftriaxon-ddzis csak preterminalis veseelégtelenségben (kreatinin-
clearance < 10 ml/perc) nem haladhatja meg 2 g-ot. Dializalt betegeknél nincs sziikség dozispotlasra a
dializis utan. A peritonealis dializis vagy a hemodializis nem tvolitja el a ceftriaxont. A
biztonsagossag és hatasossag szoros klinikai monitorozasa javasolt.



Sulyos maj- és vesekdrosoddsban szenvedd betegek

Azoknal a betegeknél, akik egyidejlileg stilyos maj- és vesekarosodasban szenvednek, a
biztonsagossag és hatasossag szoros klinikai monitorozésa javasolt.

Az alkalmazés médija

Intramuscularis alkalmazas

A Ceftriaxone Swyssi mély intramuscularis injekcioban alkalmazhat6. Az intramuscularis injekciot
egy viszonylag nagy izomtomegbe, kelloen mélyre kell beadni, és egy injekcids helyre legfeljebb 1 g-
ot szabad beadni.

Mivel a ceftriaxon lidokain-oldattal kerl feloldasra, az igy elkészitett oldatot soha nem szabad
intravénasan beadni (l1asd 4.3 pont). A lidokain alkalmazasi el6irasaban foglaltakat figyelembe kell
venni.

Intravénés alkalmazas

A Ceftriaxone Swyssi-t intravénas inflzidban legalabb 30 percen keresztiil (javasolt alkalmazasi maéd),
vagy lassu intravénas injekcidban 5 percen keresztll adhat6 be. Intermittalé intravénas adagolés esetén
az injekciot 5 percen keresztiil kell beadni, lehetéleg nagyobb vénakba. Az 50 mg/ttkg-os vagy ezt
meghaladé intravénas dozisokat csecsemdknek és 12 éves vagy annal fiatalabb gyermekeknek
infazioban kell beadni. Ujsziilotteknek az intravénas dozisokat 60 percen keresztiil kell beadni a
bilirubin-encephalopathia lehetséges kockéazatanak csokkentése érdekében (lasd 4.3 és 4.4 pont). Az
intramuscularis beadas megfontolhatd, ha az intravénas alkalmazas nem lehetséges, vagy kevésbé
megfeleld a beteg szamara. A 2 g-nal nagyobb adagokat intravénasan kell beadni.

A ceftriaxon-kalcium-precipitatumok képzédésének kockazata miatt a ceftriaxon alkalmazésa
ellenjavallt Ujszuléttkorban (< 28 nap), ha az Gjszil6tt kalciumtartalm( intravénas oldattal torténd
kezelést igenyel (vagy ha erre varhatdan sziikség lesz), beleértve a folyamatos kalciumtartalmd
infuziokat is, pl. parenteralis taplalas esetén (lasd 4.3 pont).

A ceftriaxont tartalmazd injekcios iveg tartalmat nem szabad kalciumtartalma oldészerekkel (pl.
Ringer- vagy Hartmann-oldattal) feloldani, illetve a mar elkészitett oldatot nem szabad tovabb higitani
veluk intravénas beadas céljabél, mivel precipitatum alakulhat ki. Ceftriaxon-kalcium-precipitatum
alakulhat ki akkor is, ha a ceftriaxon az intravénas beadas soran az inflziés szerelékben keveredik
kalciumtartalmu oldattal. Ezért a ceftriaxont kalciumtartalmi oldatokkal tilos keverni vagy
egyidejlileg alkalmazni (lasd a 4.3, 4.4 és 6.2 pont).

A mitéti sebfert6zések preoperativ megelézésére a ceftriaxont 30—90 perccel a miitét elott kell beadni.

Az elkészitett oldat tiszta, szintelen, enyhén sargas vagy barnassarga szinii. A gydgyszer alkalmazas
elétti feloldasara/higitasara vonatkozd utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A ceftriaxonnal, barmely mas cefalosporinnal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység.

Sulyos tulérzékenység (pl. anafilaxias reakcio) korabbi eléfordulasa barmely mas, béta-laktam tipust
antibiotikummal (penicillinek, monobaktdmok vagy karbapenemek) szemben.

A ceftriaxon ellenjavallt:

Koraszilotteknél az utolsé menstruaciotol szamitott 41. hetes életkor (terhességi hetek szama +

szliletés Ota eltelt hetek szama) eléréséig*;

Idére sziiletett Gjszilotteknél (28 napos korig), az alabbiak fennallasakor:

- hyperbilirubinaemia, icterus, illetve hypoalbuminaemia vagy acidézis, mivel ezekben az
allapotokban a bilirubink&todés feltehetéen karosodik*;
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intravénas kalcium-kezelés vagy kalciumtartalmu infuzié adasakor (vagy ha varhatdan sziikség
lesz ra), a ceftriaxon-kalciumso-precipitatum kialakulasanak kockézata miatt (lasd
4.4, 4.8 és 6.2 pont).

*In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy a ceftriaxon kiszorithatja a bilirubint a szérum albuminhoz
valo kotodési helyrdl, ami ilyen betegeknél bilirubin-encephalopathia lehetséges kockazatahoz
vezethet.

Ha a ceftriaxon lidokain-oldattal keriil feloldasra, az intramuscularis ceftriaxon-injekcioé beadasa el6tt
meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a lidokain adasa nem ellenjavallt (lasd 4.4 pont). Az ide vonatkozo
informaciokat, kiilonds tekintettel az ellenjavallatokra, lasd a lidokain alkalmazasi eldirasaban.

A lidokaintartalmu ceftriaxon-oldatot soha nem szabad intravénasan beadni.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

Mas béta-laktdm antibiotikumokhoz hasonldan stlyos, esetenként halalos kimenetelii tilérzékenységi
reakciok el6fordulasarol szamoltak be (lasd 4.8 pont). Sulyos talérzékenységi reakcid esetén a
ceftriaxon-kezelést azonnal le kell allitani, és megfeleld siirgdsségi kezelést kell inditani. A kezelés
megkezdése elétt meg kell bizonyosodni arrol, hogy a betegnél korabban fellépett-e stlyos
talérzékenységi reakcio a ceftriaxonnal, egyéb cefalosporinokkal vagy méas béta-laktam tipusd szerrel
szemben. Koriiltekint6en kell eljarni, ha a ceftriaxont olyan betegnek adjak, akinél korabban més béta-
laktdm antibiotikumok nem salyos tdlérzékenységi reakciot valtottak Ki.

Sulyos, bort érint6 — potencialisan életveszélyes vagy halalos kimenetelti — mellékhatasokrol (Stevens—
Johnson-szindréma, Lyell-szindroma/toxicus epidermalis necrolysis és eosinophiliaval és szisztémas
tlinetekkel jar6 gydgyszerreakcid [drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms — DRESS])
szamoltak be a ceftriaxon-kezeléssel 0sszefuiggésben, az ilyen események gyakorisaga azonban nem
ismert (lasd 4.8 pont).

Kdlcsonhatés kalciumtartalmu készitményekkel

Beszamoltak olyan halalos kimenetel(i esetekr6l, amikor kalcium-ceftriaxon-precipitatumok
alakultak ki 1 honaposnal fiatalabb korasziilott és idére sziiletett 0jsziilottek tiidejében és
veséjében. Legalabb egy esetben a ceftriaxon és a kalcium beadasa eltéré idépontban és kiilon
intravénas szerelékkel tortént. A rendelkezésre allé tudomanyos adatok kdzott az ujsziléttekre
vonatkoz6 adatokon kivil nincs olyan jelentés, amely intravascularis precipitatumok igazolt
kialakulasarél szamolt volna be ceftriaxonnal és kalciumtartalmu oldatokkal, vagy barmilyen mas
kalciumtartalmu készitménnyel kezelt betegeknél. In vitro vizsgalatok alapjan az Ujszilétteknél
fokozott a ceftriaxon-kalcium kicsapddasanak kockazata mas betegcsoportokkal 6sszehasonlitva.
A ceftriaxon semmilyen életkort beteg esetén sem keverhet6 vagy adhato egyidejlileg intravénas
kalciumtartalmu oldatokkal, még kiilonb6z6 infizios szerelékeken vagy beadasi helyeken keresztiil
sem. Ugyanakkor, 28 naposnal idésebb betegek esetén ceftriaxon és kalciumtartalmu oldatok
egymast kovetoen abban az esetben mégis alkalmazhatoak, ha a precipitacio elkeriilése érdekében
kiilonboz6 helyeken adjak be 6ket, vagy az infuzids szereléket kicserélik vagy fiziologias sooldattal
alaposan atmossak a két infuzié kozott. Azoknal a betegeknél, akik a teljes parenteralis taplalas
(TPT) érdekében folyamatos infzié formajaban kapnak kalciumtartalmu oldatot, az egészsegugyi
szakemberek megfontolhatjak egy olyan alternativ antibakterialis kezelés lehetdségét, amely nem
jar a kicsapodas hasonlé kockazataval. Ha a ceftriaxon alkalmazasa mégis sziikséges folyamatos
taplalast igényld betegeknél, a TPT-t szolgalo oldatot és a ceftriaxont lehet egyidejiileg adni, de
kiilonboz6 helyekre bevezetett killon infuzids szerelékeken keresztiil. Masik lehet6ség, hogy a
ceftriaxon-infuzio idejére a teljes parenteralis taplalast szolgald oldat inflzids adagolasat leallitjak,
és a két inf0zio kozott &tmossak az inflzids szerelékeket (lasd 4.3, 4.8, 5.2 és 6.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Ujsziilotteknél, csecsem6knél, gyermekeknél és serdiiléknél a Ceftriaxon Swyssi biztonsagossagat és
hatasossagét az ,,Adagolas és alkalmazas” cimii részben részletezett dozisokra igazoltak (lasd

4.2 pont). A vizsgalatok azt mutattak, hogy a ceftriaxon, egyes egyéb cefalosporinokhoz hasonloan,




képes kiszoritani a bilirubint a szérumalbuminrol.

A Ceftriaxon Swyssi ellenjavallt korasziilotteknél és olyan idére sziiletett Gjsziilotteknél, akiknél
fennall a bilirubin-encephalopathia kialakuldsanak kockézata (lasd 4.3 pont).

Immunmedialt hemolitikus anaemia

A cefalosporin-tipusu antibiotikumok, igy a Ceftriaxon Swyssi alkalmazésaval dsszefiiggésben is
megfigyelték az immunmedialt hemolitikus anaemia eléfordulasat (14sd 4.8 pont). Mind felnéttek,
mind gyermekek esetén beszdmoltak sulyos, akéar haldlos kimenetelii hemolitikus anaemiarol
Ceftriaxon Swyssi-kezelés soran.

Ha a ceftriaxon-kezelés soran a betegnél anaemia alakul ki, gondolni kell a ceftriaxonnal 6sszefliggd
anaemiara is, és az ok tisztazasaig fel kell fuggeszteni a ceftriaxon-kezelést.

Hosszu tavu kezeles
Hosszu tavi kezelés soran a teljes vérképet rendszeres id6kozonként ellendrizni kell.

Colitis/nem érzékeny mikroorganizmusok elszaporodésa

Csaknem az 6sszes antibiotikum, igy a ceftriaxon alkalmazasaval kapcsolatban is beszamoltak
antibiotikum-kezeléssel 6sszefiiggd colitis és pseudomembranosus colitis eléfordulasarol, amelyek
sulyossagukat tekintve az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedd esetek voltak. Ezért azoknal a
betegeknél, akiknél a ceftriaxon-kezelés soran vagy azt kovetden hasmenés 1ép fel, fontos mérlegelni
ezt a diagnozist (lasd 4.8 pont). Mérlegelend? a ceftriaxon-kezelés ledllitasa, valamint Clostridioides
difficile elleni specifikus kezelés inditasa. Perisztaltikat gatlé gyogyszereket nem szabad alkalmazni.
A t6bbi antibiotikumhoz hasonléan nem érzékeny mikroorganizmusok okozta feliilfertzés fordulhat
elo.

Sulyos vese- és majkarosodas
Sulyos vese-és majkarosodasban a biztonsagossag és a hatadsossag szoros klinikai monitorozasa
javasolt (l1asd 4.2 pont).

Kélcsdnhatas szeroldgiai vizsgélatokkal

A Ceftriaxon Swyssi-kezelés befolyasolhatja a Coombs-teszt eredményét, melynek kovetkeztében a
teszt alpozitiv eredményt adhat. Ceftriaxon Swyssi-kezelés mellett a galactosaemia-teszt is alpozitiv
eredményt adhat (lasd 4.8 pont).

A vizeletb6l nem enzimatikus modszerrel végzett glilkozmeghatarozas is alpozitiv eredményt adhat,
ezeért Ceftriaxon Swyssi-kezelés soran a vizeletbdl torténd gliikozmeghatarozast enzimatikus
modszerrel kell végezni (lasd 4.8 pont).

A ceftriaxon jelenlétének hatasara néhany vércukorszintmérd késziilék altal jelzett gliikozérték tévesen
alacsony lehet. Kérjuk, olvassa el az adott készlék hasznélati utasitasat. Amennyiben szlikséges,
alternativ mérési modszereket kell alkalmazni.

Antibakterialis spektrum

Mivel a ceftriaxon antibakterialis hatasanak spektruma korlatozott, el6fordulhat, hogy bizonyos tipusi
fertdzésekben 6nmagaban nem alkalmas a terapiara, kivéve, ha a kérokozo6 azonositdsa mar megtortént
(l&sd 4.2 pont). Polimikrobialis fert6zések esetén, amikor a feltételezett korokozok kozott ceftriaxonnal
szemben rezisztens mikroorganizmusok is vannak, mérlegelni kell tovabbi antibiotikum alkalmazasat.

Lidokain alkalmazasa

Ha a ceftriaxon lidokain-oldattal keril feloldasra, a ceftriaxon-oldatot kizarélag intramuscularis
injekcioként szabad beadni. Az alkalmazas el6tt a lidokain alkalmazasi elirasaban részletezett
ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és tovabbi relevans informaciokat figyelembe kell venni (lasd
4.3 pont). A lidokain-oldatot soha nem szabad intravénasan beadni.

Epekdvesség
Ha ultrahangvizsgalat soran arnyékok figyelhetok meg, gondolni kell kalcium-ceftriaxon-

precipitatumok lehetOségére is. Az epehdlyag ultrahangvizsgalata soran epekovel dsszetéveszthetd
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arnyékokat figyeltek meg, melyek gyakrabban fordultak el6 napi 1 g-0s vagy ezt meghalad6
ceftriaxon-dézisok alkalmazasa esetén. Gyermekek és serdiilok esetében kiilonds elévigyazatossagra
van szlikség. Ezek a precipitatumok a ceftriaxon-kezelés befejezése utén eltiinnek. A kalcium-
ceftriaxon-precipitatumok ritkan klinikai tiinetekkel jarnak. Tinetek esetén konzervativ, nem sebészeti
kezelés javasolt, és a ceftriaxon-kezelés leallitasarol a kezeldorvosnak az elény/kockazat egyedi
mérlegelése alapjan kell dontenie (lasd 4.8 pont).

Epepangas
Ceftriaxon Swyssi-vel kezelt betegeknél pancreatitis esetekrdl szamoltak be, amely feltételezhetéen

epelt-elzarodas miatt alakult ki (I4sd 4.8 pont). A legtdbb betegnél epepangas és sludge-képzédés
rizikofaktorai voltak jelen, pl. megelézé erélyes kezelés, stlyos betegség és teljes parenterdlis taplalas.
A Ceftriaxon Swyssi-vel 6sszefligg6 biliaris precipitacio kivaltd vagy kofaktor szerepe nem zarhat6 ki.

Vesekovesség
Vesekovesség eseteirdl szamoltak be, melyek a ceftriaxon-kezelés befejezése utan reverzibilisnek

bizonyultak (lasd 4.8 pont). Tlinetekkel jar6 esetekben ultrahangos vizsgalat indokolt. Azoknal a
betegeknél, akiknél korabban vesekovesség vagy hypercalciuria fordult eld, a gyogyszer
alkalmazasarol a kezeldorvosnak az elény/kockazat egyedi mérlegelése alapjan kell dontenie.

Jarisch—Herxheimer-reakcio (JHR)

Jarisch—Herxheimer-reakciot (JHR) észleltek néhany spirochaetaval fert6z6dott betegnél, roviddel a
ceftriaxon-kezelés megkezdését kovetéen. A JHR altalaban spontan megsziinik, vagy elegendé a
tlneti kezelés. Az antibiotikum-kezelést nem szabad leéllitani, ha ilyen reakcio jelentkezik.

Encephalopathia

A ceftriaxon alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathiét jelentettek (lasd 4.8 pont), kiiléndsen
stlyos vesekarosodasban (1asd 4.2 pont) vagy kézponti idegrendszeri betegségben szenved6 id6s
betegeknél. Ha a ceftriaxon okozta encephalopathia gyanuja mertl fel (pl. a tudatszint csokkenése,
megvaltozott mentalis allapot, myoclonus, gércsrohamok esetén), mérlegelni kell a ceftriaxon-kezelés
ledllitasat.

Natrium

Ceftriaxone Swyssi 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz 82,9 mg natriumot tartalmaz 1 g port
tartalmazo injekcios uvegenként, ami megfelel a WHO éltal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel
4,15%-anak feln6tteknél.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

A Ceftriaxon Swyssi injekcids tiveg tartalmat nem szabad kalciumtartalmu oldészerekkel, mint pl.
Ringer- vagy Hartmann-oldattal feloldani, illetve a mar elkészitett oldatot nem szabad tovabb higitani
vellk intravénas beadas céljabol, mivel precipitatum alakulhat ki. Ceftriaxon-kalcium-precipitatum
alakulhat ki akkor is, ha a ceftriaxon az intravénas beadas soran az infazios szerelékben keveredik
kalciumtartalmu oldattal. A ceftriaxont tilos kalciumtartalmu intravénas oldattal egyidejiileg beadni,
beleértve Y-csatlakozon keresztill beadott folyamatos kalciumtartalmu infGzidkat is, pl. parenteralis
taplalaskor. Az Ujsziilétteken Kivil azonban a betegek kaphatnak ceftriaxont és kalciumtartalmu
oldatot egymast kdvetéen, amennyiben a két infiizié kozott az infuzids szereléket alaposan atmossak
egy kompatibilis oldattal. Feln6tt és koldokzsindrbol vett 0jsziilott plazman végzett in vitro
vizsgalatokban kimutattak, hogy Ujszulétteknél fokozott a ceftriaxon-kalcium-precipitatum
kialakulasanak kockazata (lasd 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 és 6.2 pont).

Oralis antikoagulansokkal torténd egytittes alkalmazas fokozhatja a K-vitamin-antagonista hatést és a
verzés kockazatat. A nemzetkozi normalizalt ardny (International Normalised Ratio — INR) gyakori
monitorozasa, és a K-vitamin-antagonista hatasu gyogyszer adagolasanak megfelel6 beallitasa javasolt
a ceftriaxon-kezelés alatt és azutan is (I4sd 4.8 pont).

Ellentmondéasosak a bizonyitékok azzal kapcsolatban, hogy a cefalosporinokkal torténd egyiittes
alkalmazas noveli-e az aminoglikozidok vesére gyakorolt toxikus hatasat. llyen esetekben az
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aminoglikozid-szintek (és a vesemiik6dés) monitorozasara vonatkozo klinikai gyakorlati ajanlasokat
szigoruan kovetni kell.

Egy in vitro vizsgalatban ceftriaxon és kléramfenikol egyttes alkalmazasakor antagonista hatsokat
figyeltek meg. E megfigyelés klinikai relevanciaja nem ismert.

Nem szamoltak be kdlcsonhatasrol a ceftriaxon és az oralisan alkalmazott kalciumtartalmu
készitmények kdzott, vagy az intramuscularisan adott ceftriaxon és kalciumtartalmd készitmények
(intravénas vagy per 0s) kozott.

Ceftriaxonnal kezelt betegeknél a Coombs-teszt &lpozitiv eredményt adhat.
A tdbbi antibiotikumhoz hasonl6an a ceftriaxon alkalmazésa esetén a galactosaemia-teszt is alpozitiv
eredményt adhat.

Hasonldképpen, a vizeletb6l nem enzimatikus modszerrel végzett glilkozmeghatdrozas is dlpozitiv
eredményt adhat. Ezért ceftriaxon-kezelés soran a vizeletbdl torténé glilkozmeghatarozast enzimatikus
maodszerrel kell végezni.

Nagy ceftriaxon-dézisok és erds hatasu diuretikumok (pl. furoszemid) egyiittadasat kdvetéen nem
figyelték meg a vesemitkddés karosodasat.

Probenecid egyidejii adagoldsa nem csokkenti a ceftriaxon eliminéciojat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A ceftriaxon atjut a placentan. A ceftriaxon terhes n6knél torténd alkalmazasarol korlatozott
mennyiségii adat all rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy
kozvetett karos hatasokat az embrionalis/foetalis, perinatalis és postnatalis fejlédésre (lasd 5.3 pont). A
ceftriaxon terhességben, kiilondsképpen az els6 trimeszterben csak abban az esetben alkalmazhato, ha
a kezeléssel jaro6 elényok meghaladjak a varhato kockazatokat.

Szoptatas

A ceftriaxon kis koncentraciéban kivalasztédik a human anyatejbe, terapias dézisok mellett azonban a
szoptatott csecsemore gyakorolt hatds nem varhato. A hasmenés és a nyalkahartyak gombas
fertézésének kockazata azonban nem zarhato ki. Szamolni kell a szenzitizacio lehetéségével is. A
ceftriaxon alkalmazasa elétt el kell donteni, hogy a szoptatast fuiggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak
meg/halasztjak el - figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya
szempontjabal.

Termékenyséqg

Reprodukcios vizsgalatok alapjan a ceftriaxon nincs karos hatassal a férfi vagy a néi termékenységre.
4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A ceftriaxon-kezelés ideje alatt nemkivanatos hatasok léphetnek fel (pl. szédiilés), melyek
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).
A betegeknek elévigyazatosnak kell lenniiik, ha gépjarmiivet vezetnek vagy gépeket kezelnek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A ceftriaxon leggyakrabban jelentett mellékhatésai az eosinophilia, a leukopenia, a thrombocytopenia,
a hasmenés, a borkiiités és az emelkedett majenzimértékek.
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A ceftriaxon alkalmazasaval 6sszefliggé mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasanal hasznalt

adatok Klinikai vizsgalatokbdl szarmaznak.

Az alébbi tablazatban a mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi kategorai szerint keriiltek besorolésra,

amelyek a kovetkezok:

nagyon gyakori (> 1/10),

gyakori (> 1/100 — < 1/10),

nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100),

ritka (> 1/10 000 — < 1/1000)

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

egyenslly-érzékeld
szerv betegségei és

Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert?

kategéria

Fert6z6 betegségek genitalis pseudo- feliilfert6zés®

és gombés membranosus

parazitafertézések fert6zés colitis®

Vérképzészervi és | eosinophilia granulo- hemolitikus anaemia®

nyirokrendszeri leukopenia cytopenia agranulocytosis

betegségek és thrombocytopenia | anaemia

tlnetek coagulopathia

Immunrendszeri anafilaxias sokk

betegségek és anafilaxias reakcio

tlinetek anafilaktoid reakcio
thlérzékenységP
Jarish—Herxheimer-
reakcig®

Idegrendszeri fejfajas encephalopathia | convulsio

betegségek és szédlés

tlnetek

Aful és az vertigo

tlinetei

Légzorendszeri, bronchospasmus

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és

tlnetek

Emésztérendszeri | hasmenés® hanyinger pancreatitis®

betegségek és laza széklet hanyas stomatitis

tlnetek glossitis

Ma4j- és emelkedett epehélyag-

epebetegségek, majenzimértékek precipitatumok®

illetve tlinetek magicterus
hepatitis®

cholestaticus hepatitis™®

A bor és a bor borkitités pruritus urticaria
alatti szvet
betegségei és
tlinetei

Stevens—Johnson-
szindréma®

toxicus epidermalis
necrolysis®

erythema multiforme
akut generalizalt
exanthematosus
pustulosis
eosinophilidval és
szisztémas tlinetekkel
jar6 gyogyszerreakcio
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Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert?
kategéria
(DRESS)?
Vese- és hugydti haematuria oliguria
betegségek és glycosuria veseprecipitatumok
tlnetek (reverzibilis)
Altalanos tiinetek, phlebitis oedema
az alkalmazés az injekcio hidegrazas
helyén fellép6 beadéasi helyén
reakciok fellép6
fajdalom
pyrexia
Laboratoriumi és emelkedett alpozitiv Coombs-teszt-
egyeb vizsgalatok kreatininszint a eredmény®
eredményei vérben alpozitiv galactosaemia-
teszt-eredmény®
alpozitiv eredmény nem
enzimatikus modszerrel
torténd gliikoz-
meghatarozasnal®

& A forgalomba hozatalt kovetéen jelentett esetek alapjan. Mivel ezeket a reakciokat dnkéntes alapon
jelentik bizonytalan méretii populaciobol, gyakorisagukat nem lehet megbizhatéan megbecsiilni,
ezért az ilyen eseményeket a ,,Nem ismert” gyakorisagi kategoériaba soroljak.

b Lasd 4.4 pont.

¢ A ceftriaxon-kezelés abbahagyasaval altalaban reverzibilis.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa
Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések

A ceftriaxon alkalmazasat kovetéen kialakuld hasmenést Clostridioides difficile is okozhatja.
Megfelel6 folyadék- és elektrolitpotlast kell megkezdeni (lasd 4.4 pont).

Ceftriaxon-kalciumso-precipitatumok

Ritkan stlyos, és egyes esetekben halalos kimenetelii mellékhatasokrol szamoltak be korasziilotteknél
és idére sziiletett Ujszilotteknél (< 28 nap), akik intravénas ceftriaxont és kalciumot kaptak. Post-
mortem ceftriaxon-kalciumso-precipitatumokat mutattak ki a tiidében és a vesékben. Ujsziilstteknél a
precipitatum-képzodés fokozott kockazatanak hatterében a kisebb vértérfogat, és a ceftriaxon
feln6ttekhez képest hosszabb felezési ideje all (lasd 4.3, 4.4 és 5.2 pont).

A hagyutakban ceftriaxon precipitatum-képzodés eseteit jelentették foként gyermekeknél, akiket nagy
doézisokkal kezeltek (pl. > 80 mg/ttkg/nap vagy az 6sszddzis meghaladta a 10 g-ot), és akiknél mas
rizikdfaktorok is jelen voltak (pl. kiszaradas vagy agyhoz kotottség). Ezen esemény tiinetekkel jarhat
vagy tlinetmentes is lehet, és uréter-elzarddast és postrenalis akut veseelégtelenséget okozhat, de
altaldban a ceftriaxon-kezelés abbahagyasat koveten reverzibilis (1asd 4.4 pont).

Ceftriaxon-kalciumso-kicsapodast figyeltek meg az epehodlyagban, elsésorban olyan betegeknél, akik a
szokasos, javasolt dézisnal nagyobb adagot kaptak. Prospektiv vizsgalatokban gyermekeknél
intravénas adagolas soran a kicsapddas el6fordulasi gyakorisaga valtozd volt, egyes esetekben
meghaladta a 30%-ot is. Lassu inflzidban (20-30 perc) torténd adagolas mellett ritkabban fordul elo.
Ez a hatas altalaban tlinetmentes, bar a precipitdtumok hatasara ritkan tiinetek is jelentkezhetnek, pl.
fajdalom, hanyinger és hanyas. llyen esetekben tlineti kezelés javasolt. A ceftriaxon-kezelés
befejezését kovetden a precipitatum-képzOdés rendszerint reverzibilis (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
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hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezhet. A ceftriaxon koncentraciojat nem
lehet hemodializissel vagy peritonedlis dializissel csokkenteni. Nincs specifikus antidotum. A
taladagolas tlineti kezelést igényel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Szisztémas antibiotikumok, harmadik generécids cefalosporinok
ATC kod: J01DD04

Hatasmechanizmus

A ceftriaxon a penicillin-ko6to fehérjékhez (penicillin-binding proteins, PBPs) torténd kotédése utan
gatolja a baktérium sejtfalanak szintézisét. Ez a sejtfal (peptidoglikan) bioszintézisének leallasat
eredményezi, ami végll a baktériumsejt liziséhez és halalahoz vezet.

Rezisztencia
A ceftriaxonnal szembeni rezisztencidért az alabbi mechanizmusok koziil egy vagy tobb lehet a felelds:

. a béta-laktamazok altali hidrolizis, beleértve a kiterjesztett spektrumu béta-laktamazokat
(ESBL-ek), karbapenemézokat és Amp C enzimeket is, melyek egyes aerob Gram-negativ
baktériumfajokban indukélhatok vagy stabilan derepresszalhatok;

. a penicillin-ko6té fehérjék csokkent affinitasa a ceftriaxon irant;

. a kiils6 membran impermeabilitisa Gram-negativ baktériumokban;

. bakterialis effluxpumpék.

Az érzékenyséqi tesztek hatarértékei

A minimalis gatld koncentracié (MIC) EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) altal meghatarozott hatarértékei (EUCAST Breakpoint tables for interpretaion
of MICs; 13.1 verzid) a kovetkezok:

Koérokozé Erzékenységi hatarértékek (mg/L)
Erzékeny < Rezisztens >

Enterobacterales (meningitist6l eltérd 1 2

indikaciokban)

Enterobacterales (meningitis) 1 1

Staphylococcus spp . b L.

Streptococcus spp. (A, B, C és G csoport) | 0,252 0,252

(meningitistdl eltérd indikaciokban)

Streptococcus spp. (A, B, C és G csoport) | 0,125? 0,125?

(meningitis)

Streptococcus pneumoniae (meningitistél | 0,5 2

eltérd indikacidkban)

Streptococcus pneumoniae (meningitis) 0,5 0,5

Streptococcus viridans csoport 0,5 0,5

Haemophilus influenzae 0,125 0,125

Moraxella catarrhalis 1 2

Neisseria gonorrhoeae 0,125 0,125
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Neisseria meningitidis 0,125 0,125
Cutibacterium acnes 0,06° 0,06°
Kingella kingae 0,06 0,06
PK-PD (Fajtol flggetlen hatarértékek) 1 2

YA Staphylococcusok ceftriaxonnal szembeni érzékenységére a cefoxitinnel szembeni érzékenységbdl
lehet kovetkeztetni. Meticillin-érzékeny Staphylococcusok ceftriaxon-érzékenységét ,,Erzékeny,
fokozott expozicio” (I) formajaban kell jelenteni.

2A Streptococcus A, B, C és G csoportok cefalosporinokkal szembeni érzékenységére a
benzilpenicillin-érzékenységbdl lehet kovetkeztetni.

%A benzilpenicilinnel szemben érzékeny izolatumok tovabbi vizsgalat nélkil minden olyan béta-
laktdm antibiotikummal szemben érzékenynek tekinthetok, amelyek rendelkeznek klinikai
hatarértékkel, A benzilpenicilinnel szemben rezisztens izolatumok egyes szerek iranti érzékenységet
vizsgalni kell

Klinikai hatasossag adott korokozokkal szemben

A szerzett rezisztencia elterjedtsége foldrajzilag és idovel valtozhat egyes fajokra vonatkozoan, ezért
ajanlott beszerezni a helyi rezisztenciara vonatkozo adatokat, kiilonosen, ha stlyos fert6zések
kezelésérdl van szo. Ha sziikséges, szakért6 tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi elterjedtsége
olyan mértékii, hogy a ceftriaxon alkalmazhatdsaga legalabbis bizonyos fertézések esetében kérdéses.

Altalaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny) £
Koagulaz-negativ Staphylococcusok (meticillin-érzékeny) £
Streptococcus pyogenes (A csoport)

Streptococcus agalactiae (B csoport)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus viridans csoport

Gram-negativ aerobok

Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Providencia spp

Treponema pallidum

Fajok, melyeknél a szerzett rezisztencia problémat jelenthet (szerzett rezisztencia > 10%)

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus epidermidis™
Staphylococcus haemolyticus™®
Staphylococcus hominis™

Gram-negativ aerobok

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

Anaerobok

Bacteroides spp.

Fusobacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Clostridium perfringens

Eredendéen rezisztens mikroorganizmusok

Gram-pozitiv aerobok

Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gram-negativ aerobok

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobok

Clostridioides difficile

Eqyéb:

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

Ureaplasma urealyticum

£ Valamennyi meticillin-rezisztens Staphylococcus a ceftriaxonnal szemben is rezisztens.
* Rezisztencia-arany > 50% legalabb egy régidban.

% Az ESBL-termeld torzsek mindig rezisztensek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Intramuscularis alkalmazas

Intramuscularis injekcio beadasat kovetden az intravénasan alkalmazott azonos dézisokhoz képest
feleakkora atlagos ceftriaxon-csucskoncentraciokat figyeltek meg. Egyetlen 1 g-os dézis
intramuscularis beadasat kdvetéen a maximalis plazmakoncentracié kb. 81 mg/l, és a beadast kdvetéen
2-3 oOran bell alakul Ki.

Az azonos dozisban torténd intramuscularis és intravénas beadast kovetden a plazmakoncentracio-ido
gorbe alatti tertilet nagysaga megegyezik.

Intravénas alkalmazés

Az atlagos ceftriaxon-csucskoncentrécio egy 500 mg-os ceftriaxon-dozis intravénas bolusban torténd
beadéasa utan kb. 120 mg/l, 1 g-os dozis esetén pedig kb. 200 mg/l. Az 500 mg-os, 1 g-os, illetve 2 g-0s
ceftriaxon intravénas infuzidban vald beadasat kovetden a ceftriaxon plazmaszintje kb. 80, 150 és

250 mg/I.
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Eloszlas

A ceftriaxon eloszlasi térfogata 7-12 1. A ceftriaxon a legjelentésebb korokozok tobbségének
minimalis gatlé koncentréacidjat joval meghaladd koncentraciokban mutathaté ki a szévetekben, igy pl.
a tiild6ben, a szivben, az epeutakban, a majban, a tonsillaban, a kozépfilben és az orrnyalkahartyaban, a
csontban, valamint a cerebrospinalis, pleuralis, prosztata- és szinovialis folyadékban. Ismételt adagolas
esetén az tlagos cstcskoncentracio (Cmax) 8-15%-kal emelkedik, és a dinamikus egyensulyi llapot az
esetek tobbségében — az adagolas maodjatol fiiggéen — 4872 oOran belil alakul Ki.

Penetracié kildnleges szovetekbe

A ceftriaxon atjut az agyhartyakon. A penetracio mértéke akkor a legnagyobb, amikor a meninxek
gyulladtak. A jelentések szerint a ceftriaxon cerebrospinalis folyadékban mérheto atlagos
csucskoncentracidja bakterialis meningitisben szenvedé betegeknél elérheti akar a plazmaszint 25%-at
is, mig azoknal a betegeknél, akiknek meninxei nincsenek gyulladasban, ez az arany 2%. A
cerebrospinalis folyadékban a ceftriaxon cstcskoncentracidja kb. 4-6 draval az intravénas injekcio
beadasa utan alakul ki. A ceftriaxon atjut a placentabarrieren, és alacsony koncentraciéban
kivalasztodik az anyatejbe (lasd 4.6 pont).

Fehérjekotodés

A ceftriaxon reverzibilisen kotédik az albuminhoz. 100 mg/I alatti plazmakoncentraciok esetén a
plazmafehérje-kotédés kb. 95%. A kotddés telithetd, és a megkotott gyogyszer részaranya a
koncentracio emelkedésével csokkenést mutat (300 mg/l plazmakoncentracional legfeljebb 85%-0s).

Biotranszformécio

A ceftriaxon szisztémasan nem metabolizalddik, hanem a bélfléra alakitja at inaktiv metabolitokka.

Eliminécid

Az Ossz-ceftriaxon (kotott és nem kotott) plazma-clearance-e 10-22 ml/perc. A vese clearance-e
5-12 ml/perc. A ceftriaxon 50-60%-a valtozatlan formaban iiriil a vizelettel, elsGsorban
glomerulusfiltracié utjan, mig 40-50%-a valtozatlan formaban az epével valasztodik ki. Az 6ssz-
ceftriaxon eliminacids felezési ideje felndtteknél kb. 8 Ora.

Vese- vagy majkarosodas

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a ceftriaxon farmakokinetikaja csak kismértékben
valtozik, az eliminacios felezési id6 csak enyhén emelkedik (kevesebb mint kétszeresére), még azoknal
a betegeknél is, akiknek vesemiikodése stlyosan karosodott.

A felezési id6 vesekarosodasban tapasztalt viszonylag kismértékii megnyulasa a nem renalis clearance
kompenzatorikus ndvekedésének koszonhetd, melynek hatterében a fehérjekotodés csdokkenése, és az
0ssz-ceftriaxon nem renalis-clearance-ének ennek megfelelé névekedése all.

Mjjkarosodasban szenvedo betegeknél a ceftriaxon eliminacids felezési ideje a renalis clearance
kompenzatorikus emelkedése miatt nem nyulik meg. Ez szintén annak tulajdonithato, hogy né a
ceftriaxon szabad plazmafrakcidja, melynek kdvetkeztében az 6sszgydgyszer-clearance a megfigyeltek
szerint paradox médon né, és az eloszlasi térfogat az 6ssz-clearance-szel parhuzamosan emelkedik.

Idosek
75 évesnél idGsebb betegeknél az atlagos eliminacios felezési id6 altalaban a fiatal felnotteknél
megfigyelt értékek 2—3-szoroséra nyulik.

Gyermekek és serdiilék

Ujsziilotteknél a ceftriaxon felezési ideje megnytlik. Sziiletésté] 14 napos életkorig a szabad
ceftriaxon-szintek tovabbi emelkedését okozhatja olyan faktorok jelenléte, mint pl. csokkent
glomerulusfiltracié vagy a megvaltozott fehérjekotddés. A felezési id6 gyermekeknél rovidebb, mint
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ujsziilotteknél és felndtteknél.

Az 6ssz-ceftriaxon plazma-clearance-e és eloszlasi térfogata a felndttekéhez képest magasabb
ujsziilotteknél, csecsemoknél és gyermekeknél.

Linearitas/nonlinearitas

A ceftriaxon farmakokinetikdja nem lineéris, és — ha a teljes gydgyszerkoncentréacioval szamolunk — az
eliminécios felezési id6 kivételével az Osszes alapvetd farmakokinetikai paraméter dozisfiiggo, és a
dézissal aranyosnal kisebb mértékben emelkedik. A nonlinearitas hatterében a plazmafehérje-k6t6dés
telithetOsége all, ezért a nonlinearitas csak az 6ssz-plazma-ceftriaxon tekintetében figyelhetd meg, a
szabad (nem kotott) ceftriaxon vonatkozasaban nem.

Farmakokinetikai/farmakodinamias dsszeftiggés

A tobbi béta-laktamhoz hasonldan az in vivo hatasossaggal korrelélo legfontosabb farmakokinetikai-
farmakodindmids mutatd az adagolasi intervallum azon részének szazalékos aranya, amelynél a nem
kotott hatdanyag koncentracidja meghaladja a ceftriaxon adott célfajokra meghatarozott minimalis
géatld koncentraciojat (MIC) (vagyis %T > MIC).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatkisérletek bizonyitjak, hogy kutyaknal és majmoknal a ceftriaxon-kalciumso nagy dozisai kévek
és precipitatumok képzodéséhez vezetnek az epehdlyagban, mely hatés reverzibilisnek bizonyult. Az
allatkisérletek soran nem igazoltak reprodukciodra kifejtett toxicitast vagy genotoxikus hatast. A
ceftriaxonnal nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Segédanyagokat nem tartalmaz.

6.2 Inkompatibilitasok

Irodalmi adatok alapjan a ceftriaxon nem kompatibilis az amszakrinnel, a vankomicinnel, a
flukonazollal és az aminoglikozidokkal.

A ceftriaxon-tartalmu oldatot nem szabad més gyogyszerrel dsszekeverni vagy mas gyogyszerhez
hozzéadni, kivéve a 6.6 pontban felsoroltakat. Intravénas alkalmazéas esetén kiilondsen a kalciumot
tartalmazé oldészerek (pl. Ringer-oldat vagy Hartmann-oldat) nem hasznalhat6ak a ceftriaxon
feloldasahoz vagy a feloldas utani tovabbi higitashoz, a kicsapodas kockazata miatt. A ceftriaxont tilos
Osszekeverni vagy egyidejiileg beadni kalciumtartalmu oldattal, beleértve a teljes parenteralis
taplalasra hasznalt oldatokat is (lasd 4.2, 4.3, 4.4 és 4.8 pont).

Ha a kezelés soran Ceftriaxon Swyssi-t és egy masik antibiotikumot is alkalmaznak, a két gyogyszer
nem adhato be azonos fecskendében vagy infuzids oldatban.

Ez a gydgyszer kizérolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcios Uivegben: 3 év.

Az elkéfzitett és az azonnal tovabb higitott oldat kémiai és fizikai stabilitasa 2-8 °C-on tarolva 12 6ran
at igazolt.

Mikrobioldgiai szempontbdl az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznélni. Amennyiben nem
hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi ido6 és a tarolasi koriilmények a felhasznalod
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feleldssége, és nem haladhatja meg a fentiekben meghatarozott kémiai és fizikai stabilitds idotartamat.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iivegeket tartsa a dobozban.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A gybgyszer feloldas és higitas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Ceftriaxone Swyssi 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infaziéhoz 1 g ceftriaxonnak megfelel? steril
port tartalmaz, 15 ml-es, atlatszo, szintelen, I11-as tipusy injekcids Uivegben, sziirke gumidugdval és
rolInizott aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelés: 1 db 5 db, 10 db, 25 db 50 db 60 db vagy 100 db injekcids iveg.
Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Intravénas injekciohoz a koncetrécio: 100 mg/mi
Intravénas infiziéhoz a koncetracio: 50 mg/ml
(Tovabbi informacioért lasd 4.2 pontot.)

Az oldatos injekcio és infuzid elkészitése

Ajanlott frissen elkészitett oldatot hasznalni. Az elkészitett oldat eltarthatésagara vonatkozé
informécidkat lasd 6.3 pontban.

A ceftriaxon kivalo oldékonysaganak koszonhet6en a Ceftriaxon Swyssi azonnal és teljesen
feloldddik. Az elkészitett oldat tiszta, szintelen, enyhén sargas vagy barnéssarga szint.

A Ceftriaxon Swyssi nem keverhetd, illetve adhat6 ugyanabban a fecskendében mas gyogyszerrel,
Kivéve az 1%-0s lidokain-hidroklorid oldatot (kizarélag intramuscularis injekcié céljabdl).

Intravénas injekciohoz 1 g ceftriaxont 10 ml injekciéhoz valo vizben kell feloldani (az elkészitett oldat
koncentracidja 100 mg/ml). Az injekcids liveget 6vatosan meg kell forgatni a két tenyér kzott, és
szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy teljesen feloldddott-e. Kizardlag tiszta, lathat6 részecskéktol
mentes oldat hasznalhat6 fel. Az injekciot legalabb 5 percen keresztil kell beadni kdzvetlenil a
vénaba.

Intramuscularis injekciohoz a Ceftriaxon Swyssi 1 g-o0s (iveg tartalmat 3,5 ml 1%-os lidokain-
hidroklorid oldattal kell feloldani (az elkészitett oldat koncentracidja 286 mg/ml). Az injekcids liveget
Ovatosan meg kell forgatni két tenyér kozott, és szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy teljesen
feloldodott-e. Kizardlag tiszta, lathat6 részecskéktdl mentes oldat hasznalhato fel. Az intramuscularis
injekciot mély izomtomegbe kell beadni és egy injekcids helyre legfeljebb 1 g-ot szabad beadni. Az

1 g-nal nagyobb adagot tébb helyre elosztva kell beadni.

Intravénas infuzidhoz Ceftriaxon Swyssi 1 g-os liveg tartalmat 20 ml oldészerrel (két részletben) kell
feloldani._E16sz6r 10 ml injekcidhoz valo vizet kell adni az injekcios Uvegbe. Az injekcios Uveget
Ovatosan meg kell forgatni két tenyér kdzott, és szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy teljesen
feloldodott-e. Kizardlag tiszta, lathat6 részecskéktdl mentes oldat hasznalhato fel. Ezt az oldatot kell
hozzéadni a kovetkez6 kalciumot nem tartalmazo intravénas folyadékok egyikének 10 ml-éhez: 0,9%
natrium-klorid oldat vagy 5%-0s vagy 10%-os gliko6z oldat vagy injekciéhoz val6 viz. Az igy
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elkészitett oldat koncentracioja 50 mg/ml. Az infuziét legalabb 30 percen keresztil kell beadni (lasd
6.2 pont).

Ujsziillotteknek az intravénas dozisokat 60 percen keresztiil kell beadni a bilirubin-encephalopathia
lehetséges kockazatanak csokkentése érdekében.

Ceftriaxon Swyssi 1 g kiszoritott térfogata injekciéhoz val6 vizben és 1%-os lidokain oldatban
0,71 ml. 10 ml injekci6hoz val6 viz hozzdadasa utan az elkészitett oldat koncentracidja 93,37 mg/ml.
3,5 ml 1%-os lidokain oldat hozzéadasa utan az elkészitett oldat koncentracidja 237,53 mg/ml.

Béarmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyégyszerekre
vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (két keresztes)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény
3. 8-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatas vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd
szolgaltatdk altal biztositott korilmények kdzott alkalmazhat6 gyogyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,
Németorszég

tel. +49 69 66554 162
Email: info@swyssi.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025. marcius 21.


mailto:info@swyssi.com

