Prospecto: Informacién para el usuario

Ceftriaxona Fresenius Kabi 1 g polvo para solucién inyectable intravenosa EFG

ceftriaxona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Ceftriaxona Fresenius Kabi y para qué se utiliza

Ceftriaxona Fresenius Kabi es un antibidtico que se administra a adultos y a nifios (incluidos los recién
nacidos). Actia matando a aquellas bacterias que causan infecciones. Pertenece a un grupo de antibidticos
denominados cefalosporinas.

Los antibioticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, las tomas y la duracién del
tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura.

Ceftriaxona Fresenius Kabi estd indicada para tratar las infecciones relacionadas con:
e el cerebro (meningitis).
e los pulmones.
e ¢l oido medio.
e ¢l abdomen y la pared abdominal (peritonitis).
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el tracto urinario y rifiones.
huesos y articulaciones.

la piel y los tejidos blandos.
la sangre.

el corazon.

Se puede usar en los siguientes casos:

e para tratar infecciones especificas que se transmiten sexualmente (gonorrea y sifilis).

e para tratar pacientes con un recuento bajo de glébulos blancos (neutropenia) que presentan fiebre
durante una infeccién bacteriana.

e para tratar infecciones del pecho en adultos con bronquitis crénicas.

e para tratar la enfermedad de Lyme (causada por picadura de garrapata) en adultos y en nifios
incluyendo los recién nacidos a partir de los 15 dias de edad.

e para prevenir infecciones durante una operacién quirtrgica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona Fresenius Kabi

No use Ceftriaxona Fresenius Kabi:

e Siesalérgico a la ceftriaxona o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

e Si ha tenido una reaccién alérgica inmediata o grave a penicilinas o antibiéticos similares (como
por ejemplo cefalosporinas, carbapenémicos o monobactamicos). Los sintomas incluyen hinchazén
repentina de la garganta o la cara que podria dificultar la respiracién o la deglucién, hinchazén
repentina de las manos, pies y tobillos, y una erupcién cutdnea grave que se desarrolla rapidamente.

e Sies alérgico a la lidocaina y se le debe administrar Ceftriaxona Fresenius Kabi como inyeccién
intramuscular.

Ceftriaxona Fresenius Kabi no debe usarse en bebés si:

e El bebé es prematuro.

e El bebé es un recién nacido (hasta 28 dias de edad) y presenta ciertos problemas sanguineos o
ictericia (coloracién de la piel amarillenta o el blanco de los ojos) o debe ser tratado de forma
intravenosa con un producto que contiene calcio.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Ceftriaxona Fresenius Kabi
Si:

e Usted ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar productos que contienen calcio.

e Usted ha presentado diarrea recientemente después del uso de un medicamento antibiético. Si ha
presentado alguna vez problemas con su sistema gastrointestinal, en particular colitis (inflamacién
del intestino).

e Usted presenta problemas de higado o riiién (ver seccién 4).

e Usted presenta célculos biliares o piedras en el rifién.

e Usted presenta otras enfermedades, como por ejemplo anemia hemolitica (reduccién en el ndmero
de glébulos rojos que puede provocarle un color de piel amarillo palido y causar debilidad o
disnea).

e Usted debe seguir una dieta pobre en sodio.

e Usted experimenta o ha experimentado una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas:
erupcion, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, los ojos y la boca, descamacién de la
piel, fiebre alta, sintomas similares a los de la gripe, aumento de los niveles de enzimas hepdticas
observadas en los andlisis de sangre y un aumento en un tipo de glébulos blancos (eosinofilia) y
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aumento del tamafo de los ganglios limfaticos (signos de reacciones cutidneas graves, consulte
también la seccion 4 “Posibles efectos adversos’).

Si le tienen que realizar un analisis de sangre o de orina

Si le han recetado Ceftriaxona Fresenius Kabi durante un largo periodo de tiempo, deberdn realizarle
analisis de sangre periddicos.

Ceftriaxona Fresenius Kabi puede alterar los resultados del andlisis de orina para la deteccién de
glucosa y del andlisis de sangre en la prueba de Coombs.

Si se estd realizando pruebas:

e Comuniquele a la persona que le tome la muestra que se le ha administrado Ceftriaxona Fresenius
Kabi.

Si es diabético o debe controlar su nivel de glucosa en sangre, no debe utilizar ciertos sistemas de
control de glucosa en sangre que puedan medir sus niveles de glucosa en sangre de manera incorrecta
mientras esté usando ceftriaxona. Si utiliza dichos sistemas, debe revisar las instrucciones de uso y
consultar con su médico, farmacéutico o enfermero. Se deben utilizar métodos alternativos en caso de
ser necesario.

Nifios

Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de que le administren Ceftriaxona Fresenius

Kabi a su nifio si:

e El/Ella ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar un producto via intravenosa que
contiene calcio.

Otros medicamentos y Ceftriaxona Fresenius Kabi

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, consulte a su médico o farmacéutico si estd utilizando cualquiera de los siguientes
medicamentos:

e Un tipo de antibidtico denominado aminoglucésido.

e Un antibiético denominado Cloranfenicol (usado para tratar infecciones, particularmente de los
0j0s).

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

El médico decidird la conveniencia de tratarle con Ceftriaxona Fresenius Kabi y el riesgo que puede
causar en su bebé.

Conduccion y uso de maquinas
Ceftriaxona Fresenius Kabi puede causar mareo. Si se siente mareado, no conduzca ni utilice ninguna

herramienta o maquina. Consulte a su médico si padece estos sintomas.

Ceftriaxona Fresenius Kabi contiene sodio
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Este medicamento contiene 82,3 mg de sodio (principal componente de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto es equivalente al 4,1% de la cantidad diaria maxima recomendada de sodio para un
adulto.

3. Como usar Ceftriaxona Fresenius Kabi

Ceftriaxona Fresenius Kabi normalmente es administrado por un médico o enfermero. Se puede
administrar mediante un gotero (perfusién intravenosa) o mediante una inyeccién intravenosa o
intramuscular. Ceftriaxona Fresenius Kabi estd preparado por un médico, farmacéutico o enfermero y
no puede ser mezclado o administrado junto con otras inyecciones que contengan calcio

Dosis habitual
Su médico decidira la dosis apropiada de Ceftriaxona Fresenius Kabi para usted. La dosis dependera de

la gravedad y el tipo de infeccidn; si estd tomando otros antibidticos; su peso y edad; cdmo trabajan de
bien sus rifiones y su higado. El nimero de dias o semanas que serd tratado con Ceftriaxona Fresenius
Kabi dependera del tipo de infeccién que padezca.

Adultos, ancianos y nifios mayores de 12 afios y de > 50 kg:

e 1 -2 gadministrados una sola vez al dia dependiendo de la gravedad y el tipo de infeccién. En caso
de padecer una infeccién grave, su médico le administrard una dosis superior (hasta 4 g una vez al
dia). Si su dosis diaria es superior a 2 g, se le administrara una vez al dia o en dos dosis separadas.

Recién nacidos, bebés y niiios de 15 dias a 12 afios con < 50 kg:

e 50 - 80 mg de Ceftriaxona Fresenius Kabi por cada kg de peso una vez al dia, dependiendo de la
gravedad y el tipo de infeccién. En caso de padecer una infeccidn grave, su médico le administrara
una dosis superior, hasta 100 mg por cada kg de peso hasta un méximo de 4 g una vez al dia. Si su
dosis diaria es superior a 2 g, se le administrard una vez al dia o en dos dosis separadas.

¢ Nifios con un peso de 50 kg o més, se les administrard la dosis adulta habitual.

Recién nacidos (0-14 dias)

e 20 - 50 mg de Ceftriaxona Fresenius Kabi por cada kg de peso una vez al dia dependiendo de la
gravedad y del tipo de infeccion.

e Ladosis mdxima diaria no debe sobrepasar los 50 mg por kg de peso del bebé.

Pacientes con alteracion hepatica o renal:

Se le administrard una dosis diferente a la habitual. Su médico decidird la dosis que necesita de
Ceftriaxona Fresenius Kabi y lo controlard de cerca dependiendo de la gravedad de la enfermedad
hepética y renal.

Si usa mas Ceftriaxona Fresenius Kabi del que debe
Si accidentalmente recibe mds dosis de la prescrita, informe a su médico o acuda al hospital mds
cercano.

Si olvidé usar Ceftriaxona Fresenius Kabi

Si olvida una inyeccién, debe administrarsela lo antes posible. Sin embargo, si es casi la hora de su
proxima inyeccidn, omita la inyeccién olvidada. No reciba una dosis doble (dos inyecciones a la vez)
para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ceftriaxona Fresenius Kabi

No deje de tomar Ceftriaxona Fresenius Kabi a no ser que su médico se lo comunique.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir con este medicamento:

Reacciones alérgicas graves (no conocida, no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos

disponibles)

Si padece una reaccién alérgica grave, informe a su médico inmediatamente.

Los sintomas pueden incluir:

e Hinchazén repentina de la cara, garganta, labios o boca. Esto puede dificultar la respiracién o la
deglucién.

e Hinchazén repentina de las manos, pies y tobillos.

Reacciones cutaneas graves (no conocida, no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos

disponibles)

Si tiene como reaccidn una erupcion cutinea grave, informe a su médico de inmediato.

Los sintomas pueden incluir:

e Una erupciéon grave que se desarrolla rdpidamente, con ampollas o descamacién de la piel y
posiblemente ampollas en la boca (sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica tdxica,
también conocidas como SSJ y NET, respectivamente).

e Una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas: erupcion cutdnea generalizada, temperatura
corporal alta, elevacién de los valores de las enzimas hepdticas, anomalias en la sangre (eosinofilia),
aumento del tamafio de los ganglios linfaticos y afectacién de otros érganos del cuerpo (reaccién a
medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos, también conocida como DRESS o sindrome de
hipersensibilidad a los medicamentos).

e Reaccion de Jarisch-Herxheimer que produce fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, dolor muscular y
erupcidon cutdnea que generalmente es autolimitante. Esto ocurre poco después de comenzar el
tratamiento con ceftriaxona para infecciones con espiroquetas como la enfermedad de Lyme.

Otros sintomas posibles:

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Anomalias con los glébulos blancos (como por ejemplo una disminucién de leucocitos y un
incremento de eosindfilos) y plaquetas (disminucién de trombocitos).
e Heces sueltas o diarrea.
e Cambios en los resultados de los andlisis de sangre para las funciones hepdticas.
e Erupcion.

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
¢ Infecciones fungicas (por ejemplo, candidiasis).
Disminucién de la cifra de glébulos blancos (granulocitopenia).
Disminucioén de la cifra de glébulos rojos (anemia).
Trastornos de la coagulacién. Los sintomas pueden incluir propensién a hematomas y dolor e
hinchazén de las articulaciones.
Dolor de cabeza.
Mareo.
Malestar o nduseas.
Prurito (picazén).
Dolor o quemazén en la vena en la que se ha administrado Ceftriaxona Fresenius Kabi. Dolor en el
lugar de la inyeccion.
Temperatura elevada (fiebre).
e Prueba de la funcién renal anormal (aumento de la creatinina sérica).
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Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
e Inflamacién del intestino grueso (colon). Los sintomas incluyen diarrea, normalmente con sangre y
moco, dolor estomacal y fiebre.
Dificultad respiratoria (broncoespasmo).
Urticaria que puede cubrir la mayor parte del cuerpo, con prurito e hinchazén.
Sangre o azicar en la orina.
Edema (acumulacién de liquido).
Escalofrios.
El tratamiento con ceftriaxona, en particular en pacientes de edad avanzada con problemas graves
de rifién o con problemas del sistema nervioso, raramente puede causar disminucién de la
consciencia, movimientos anormales, agitacion y convulsiones.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

e Segunda infeccién que puede no responder al tratamiento antibidtico prescrito anteriormente.

Anemia en la que los glébulos rojos son destrozados (anemia hemolitica).

Fuerte disminucién en el recuento de glébulos blancos (agranulocitosis).

Convulsiones.

Vértigo (sensacion de que todo da vueltas).

Inflamacién del pancreas (pancreatitis). Los sintomas incluyen dolor fuerte estomacal que se

extiende a la espalda.

Inflamacion del recubrimiento de la mucosa bucal (estomatitis).

e Inflamacién de la lengua (glositis). Los sintomas incluyen hinchazoén, enrojecimiento y dolor de
lengua.

e Problemas con la vesicula biliar o el higado, que pueden causar dolor, nduseas, vomitos, coloracién
amarillenta de la piel, picor, orina anormalmente oscura y heces de color de arcilla.
Afeccién neuroldgica que puede ocurrir en neonatos con ictericia grave (kernicterus).

e Problemas de rifién causados por los depdsitos de ceftriaxona célcica. Puede haber dolor con el
paso del agua (orina) o con la disminucién del gasto urinario.

e Resultado falso positivo en la prueba de Coombs (prueba que se realiza para ciertos problemas
sanguineos).

e Resultado falso positivo en galactosemia (acumulacion anormal de galactosa).

e Ceftriaxona Fresenius Kabi puede interferir con algunos tests sanguineos de glucosa — por favor
consulte con su médico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(Website: www.notificaRAM.es) Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ceftriaxona Fresenius Kabi

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Ceftriaxona Fresenius Kabi después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
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Las solucién reconstituida mantiene su estabilidad durante 8 horas a 25 °C y 24 horas en nevera (2 - 8
°C).

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Ceftriaxona Fresenius Kabi

El principio activo es ceftriaxona sédica equivalente a 1,0 g de ceftriaxona.

Aspecto del producto y contenido del envase
Las soluciones pueden variar de incoloras a amarillo palido.

Ceftriaxona Fresenius Kabi polvo para solucién inyectable y para perfusién se presenta en envases que
contienen 1, 10 o 100 viales de vidrio de polvo, cerrados con un tapén de goma. Es posible que no estén
comercializados todos los tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.

Torre Mapfre-Vila Olimpica

Marina 16-18, 08005 — Barcelona

Espafa

Responsable de la fabricacion

LABESFAL — Laboratérios Almiro S.A.
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Bélgica Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Repiblica Checa  Ceftriaxon Kabi 1g, prasek pro injekéni/infuzni roztok

Dinamarca Ceftriaxon Fresenius Kabi

Estonia Ceftriaxone Kabi 1 g

Finlandia Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Alemania Ceftriaxon Kabi 1 g

Grecia Ceftriaxone Kabi 1g, kdvic yia evéoipo didivpo/didAvpa mpog €yyvon
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Hungria Ceftriaxon Kabi 1 g por oldatos injekcidhoz / inftiziéhoz

Luxemburgo Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Lituania Ceftriaxone Kabi 1 g milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

Letonia Ceftriaxone Kabi 1 g pulveris injekciju/infuiziju $kiduma pagatavoSanai
Paises Bajos Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Noruega Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsveaske, opplgsning

Polonia Ceftriaxon Kabi 1 g

Portugal Ceftriaxona Fresenius Kabi

Eslovaquia Ceftriaxon Kabi 1 g

Suecia Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g, pulver till injektions-/ infusionsvitska, 16sning
Fecha de la dltima revision de este prospecto: Julio 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion estd destinada dnicamente a profesionales sanitarios:

Administracion intravenosa:

Las soluciones que contengan ceftriaxona no se deben mezclar ni se les debe afiadir otros agentes. En
particular los diluyentes que contengan calcio, (Por Ej., solucién Ringer, solucién Hartmann) no se deben
usar para reconstituir los viales de ceftriaxona ni para diluir los viales reconstituidos cuando vaya a ser
administrado por via IV ya que puede formar precipitados.

La Ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simultdneamente con soluciones que contengan calcio
(ver secciones 4.2, 4.3, 4.4 y 4.8 de la ficha técnica y seccién 6 del prospecto).

La administracién en inyeccién intravenosa directa se realizard en 2-4 minutos. La administracion de dosis
superiores a 50 mg/kg debe realizarse mediante perfusién. La perfusion IV debe administrarse en, al
menos, 30 minutos.

Para la administracién intravenosa se disuelve el contenido del vial de Ceftriaxona Fresenius Kabi 1g en 10
ml de disolvente (agua para preparaciones inyectables). Debe examinarse la solucién antes de inyectarla

por si presentase particulas o turbidez. Si se observan particulas extrafias se desechard la solucién.

La dosis y pauta de administracion utilizada es en funcién de la edad y peso del paciente asi como de la
gravedad de la infeccion.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1a dosis usual es 1-2 g de Ceftriaxona administrados una sola vez al
dia (cada 24 horas). En casos graves o infecciones causadas por gérmenes moderadamente sensibles, la

dosis puede incrementarse hasta un maximo de 4 g una sola vez al dia.

Estadios Il y III de la enfermedad de Lyme
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Se recomienda administrar una dosis de 50 mg/Kg de peso hasta un médximo de 2 gramos diarios una vez al
dia durante 14 dias.

Profilaxis perioperatoria
Una unica dosis de 1-2 g, 30-90 minutos antes de la intervencion. En cirugia colorrectal se debe asociar
otro antibidtico de espectro adecuado frente a anaerobios.

Terapia combinada:
En infecciones causadas por gérmenes gram-negativos puede ser necesaria la asociacién con
aminoglucédsidos, sobre todo si se trata de infecciones graves o con riesgo vital.

Recién nacidos y niiios menores de 12 arios:
Recién nacidos (hasta 14 dias): 20 a 50 mg/kg de peso, administrados en una tinica dosis, sin que existan
diferencias entre los nacidos a término y los prematuros. No se debe exceder la dosis de 50 mg/kg de peso.

Lactantes y nifios (desde 15 dias a 12 afios): dosis tnica diaria de 20-80 mg/kg de peso.
Nijios con peso de >50 kg: se usara la misma dosis del adulto.

Meningitis bacteriana en lactantes y nifios
Se iniciard el tratamiento con dosis de 100 mg/kg (sin exceder los 4 g) una vez al dia. Tan pronto como se
identifique el germen causal y se determine su sensibilidad se podria ajustar consecuentemente la dosis.

Ancianos: No se requiere modificar las dosis recomendadas para los adultos siempre que no exista
deterioro de la funcién renal y/o hepatica.

Pacientes con alteracion renal:

En caso de pacientes con funcién renal alterada, no es preciso reducir la dosis siempre que la funcién
hepatica permanezca normal. S6lo en casos de fracaso renal preterminal (aclaramiento de creatinina <10
ml/min), la dosis de ceftriaxona no deberd exceder los 2 g diarios.

En caso de disfuncién renal y hepética grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no debera exceder los 2
g diarios a no ser que se determinaran a intervalos regulares las concentraciones plasmaticas, ajustdndose la
dosis en caso necesario.

En los enfermos dializados no es preciso administrar una dosis adicional suplementaria tras la sesién de
didlisis; en cualquier caso, se controlard la situacion clinica del paciente por si fuesen necesarios ajustes de
la dosis.

Pacientes con alteracion hepdtica:

En caso de deterioro hepatico, no es necesario reducir la dosis si la funcién renal estd intacta. En caso de
disfuncion renal y hepdtica grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no deberd exceder los 2 g diarios a
no ser que se determinaran a intervalos regulares las concentraciones plasmaticas, ajustindose la dosis en
caso necesario.

Duracion de la terapia:

Varia con la gravedad de la enfermedad. En general, la administracion de ceftriaxona se mantendrd durante
un minimo de 48 a 72 horas tras la mejoria del cuadro clinico, o hasta obtener la erradicacién
microbioldgica.
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