PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Ceftriaxona Normon 250 mg polvo y solucién para soluciéon inyectable EFG
Ceftriaxona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1.
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Qué es Ceftriaxona Normon y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar CeftriaxonaNormon
Como usar Ceftriaxona Normon

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ceftriaxona Normon

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Ceftriaxona Normon y para qué se utiliza

Este medicamento es un antibidtico que pertenece al grupo denominado cefalosporinas.

Los antibiédticos 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, el intervalo de
administracion y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiético, devuélvalo a la farmacia

Ceftriaxona estd indicado en el tratamiento de infecciones graves tales como:

meningitis bacteriana,

infecciones abdominales (como peritonitis e infecciones del tracto biliar),

infecciones de los huesos y las articulaciones, infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos,
infecciones urinarias complicadas incluyendo pielonefritis (infeccién en el rifién),

infecciones respiratorias,

infecciones genitales (incluyendo enfermedad gonocdcica) y,

las fases Il y III de la enfermedad de Lyme (infeccién causada por picadura de garrapata).

Ceftriaxona también estd indicado para prevenir infecciones antes o después de una operacién quirdrgica.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona Normon
No use Ceftriaxona Normon

- si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a las cefalosporinas, penicilinas o cualquier otro
antibiotico de los llamados B-lactdmicos o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

- en recién nacidos con ictericia (coloracién amarillenta de la piel por exceso de bilirrubina) o
hipoalbuminemia (déficit de una proteina de la sangre llamada albimina), ni en bebés prematuros
debido al riesgo de desarrollar encefalopatia hiperbilirrubinémica (una enfermedad que puede
causar lesiones cerebrales por acumulacién de bilirrubina y ser mortal).

- ceftriaxona no se debe mezclar ni administrar simultineamente con soluciones o productos que
contengan calcio, incluso aunque se utilice por distintas vias de perfusién ya que pueden formarse
precipitados.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ceftriaxona Normon:

- Si ha tenido alguna reaccién alérgica a ceftriaxona o a cualquier penicilina o ha padecido alergias
graves 0 asma, ya que ceftriaxona podria ocasionarle reacciones alérgicas que, en ocasiones
podrian ser mortales (anafilaxia). Si esto le ocurre péngase en contacto inmediatamente con un
médico o acuda a un hospital mas cercano.

- Si presenta una diarrea intensa y duradera durante o después del uso de este medicamento, puede
ser debido a un tipo de colitis (colitis pseudomembranosa) que puede ser grave. En este caso, su
médico suspenderd la administracion de ceftriaxona e instaurard un tratamiento adecuado. Informe
a su médico si ha padecido enfermedades gastrointestinales particularmente colitis.

- Si sigue un tratamiento prolongado con ceftriaxona, pueden aparecer otras infecciones
(sobreinfecciones) debidas a un sobrecrecimiento de algunos organismos tales como enterococos o
candidas.

- Cuando siga tratamientos prolongados el médico deberd hacerle andlisis de sangre periddicos.

- Si, debido a la sedimentacién de ceftriaxona cdlcica, aparecen signos y sintomas de enfermedad de
la vesicula biliar, acompaifiados de alteraciones en las ecografias de la vesicula biliar. El riesgo de
estas alteraciones puede aumentar en tratamientos de mas de 14 dias, en pacientes con fallo renal,
deshidratacion o nutricién parenteral total, asi como en nifilos muy pequefios. En caso de producirse
debera suspenderse la medicacion con ceftriaxona.

- Antes de iniciar el tratamiento con Ceftriaxona Normon, si padece enfermedad grave del higado o
del rindn porque puede necesitar un ajuste de la dosis o si tiene riesgo de desarrollar pancreatitis
(inflamacién del pancreas).

- Sile van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas cutdneas
que utilizan alérgenos, etc...) comunique al médico que estd usando este medicamento ya que
puede alterar los resultados.

- Si 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,
descamacion de la piel, fiebre alta, sintomas similares a los de la gripe, aumento de los
niveles de enzimas hepaticas observadas en los analisis de sangre y un aumento en un
tipo de glébulos blancos (eosinofilia) y aumento del tamaiio de los ganglios linfaticos
(signos de reacciones cutineas graves, consulte también la seccion 4 “Posibles efectos
adversos”).

- Sitiene problemas hepdticos o renales (ver seccién 4).

Nifos y adolescentes

Nifios mayores de 12 afios, y con peso >50 kg, la misma dosis que adultos, ver mas adelante seccién 3.
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Nifios menores de 12 afios,

- Neonatos (hasta 14 dias): 20 a 50 mg/kg de peso, administrados en una tnica 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.

- Neonatos (15-28 dias), lactantes (de 28 dias a 23 meses) y nifios (de 2 a 12 afios): dosis tnica diaria
de 20-80 mg/kg de peso

Otros medicamentos y Ceftriaxona Normon

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.
Su médico tendrd especial cuidado durante el uso simultdneo de ceftriaxona con:
- Probenecid (medicamento utilizado para tratar la gota)
- Otros antibidticos (medicamentos utilizados para las infecciones).
- Anticonceptivos hormonales. Se recomienda adoptar medidas adicionales durante el periodo de
tratamiento y en el mes siguiente.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo, informe a su médico antes de usar este medicamento y €l
decidird la conveniencia de usarlo. El consumo de medicamentos durante el embarazo, puede ser peligroso
para el embridn o el feto y debe ser vigilado por su médico.

Conduccion y uso de maquinas

No se ha demostrado que el uso de Ceftriaxona Normon pueda afectar a su capacidad para conducir
vehiculos o manejar herramientas o maquinas, pero hay que tener en cuenta que ocasionalmente
Ceftriaxona Normon puede producir mareos.

Ceftriaxona Normon contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por vial; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Contiene 0,45 mmol (10,405 mg) de sodio por ml de solucién reconstituida.
3. Cémo usar Ceftriaxona Normon

Ceftriaxona es administrada por via intramuscular.

Para la administracién intramuscular se debe disolver el contenido del vial en 2 ml de disolvente de la
ampolla que lo acompaia.

Este medicamento debe ser administrado por un profesional sanitario.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dependiendo de su enfermedad, edad, peso y de su respuesta al tratamiento con este medicamento, su
médico le prescribird la dosis mds adecuada y la duracién del tratamiento.

No modifique nunca la dosis por su cuenta. Si estima que la accidon de este medicamento es demasiado
fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Seguird recibiendo este medicamento durante al menos 2 a 3 dias después de haberse recuperado de su
enfermedad o para prevenir infecciones durante algunos dias después de su operacién quirdrgica.

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico

Adultos, nifios mayores de 12 afios y de > 50 kg: 1 a 2 g de ceftriaxona cada 24 horas, lo que significa 1-
2 g/ dia; en casos graves puede elevarse la dosis a 4 g/ dia.
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Enfermedad gonocécica (infeccion genital no complicada): se recomienda una dosis intramuscular Gnica
de 250 mg.

Estadios II y III de la enfermedad de Lyme: se recomienda administrar una dosis de 50 mg/kg de peso
hasta un maximo de 2 gramos diarios una vez al dia durante 14 dias.

Prevencion de enfermedades antes y después de operaciones: de 1 a 2 g de ceftriaxona administrados
30- 90 minutos antes de la intervencion.

Pacientes con alteracion renal o hepatica: En caso de pacientes con funcidn renal alterada, no es preciso
reducir la dosis de Ceftriaxona Normon, siempre que la funcién hepdtica permanezca normal. S6lo en casos
de aclaracién de creatinina < 10 ml/min., la dosis de ceftriaxona no deberd exceder de los 2 g diarios.

Pacientes con dialisis: no es preciso una dosis adicional suplementaria tras la didlisis, sin embargo, se
monitorizardn las concentraciones séricas para determinar si son necesarios ajustes de dosis, ya que la tasa
de eliminacion en estos pacientes puede hallarse reducida.

Pacientes de edad avanzada: En el caso de pacientes de edad avanzada, no se requiere modificar las dosis
recomendadas para adultos.

Niiios menores de 12 anos

Neonatos (hasta 14 dias): 20 a 50 mg/kg de peso, administrados en una tnica 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.

Neonatos (15-28 dias), lactantes (de 28 dias a 23 meses) y nifios (de 2 a 12 afios): dosis tnica diaria de 20-
80 mg/kg de peso.

Meningitis bacteriana en neonatos (15-28 dias), lactantes (de 28 dias a 23 meses) y nifios de 2 a 12
afios): se iniciard tratamiento con dosis de 100 mg/kg (sin exceder los 4 g) una vez al dfa. Tan pronto como
se identifique el germen causal y se determine su sensibilidad se podria ajustar consecuentemente la dosis.

En funcién de la dosificacién, existen otras presentaciones mas adecuadas para los diferentes regimenes
posoldgicos.

Si usa mas Ceftriaxona Normon del que debe

En caso de sobredosis por esta via de administracion puede dar lugar a convulsiones y alteraciones
gastrointestinales.

En caso de sobredosis, o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Informacién para el profesional sanitario
Interrumpir inmediatamente el tratamiento con ceftriaxona y se deben instaurar las medidas terapéuticas y
de soporte adecuadas.

No existe antidoto especifico. No se elimina por didlisis.

Si olvid6 usar Ceftriaxona Normon
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ceftriaxona Normon

No suspenda el tratamiento antes de terminarlo, ya que no lograria el efecto deseado. Es muy importante
tratar las infeccionaes durante el tiempo recomendado, en caso contrario podria empeorar.
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Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Ceftriaxona no se debe mezclar ni administrar simultdneamente con soluciones o productos que contengan
calcio, incluso aunque se utilicen distintas vias de perfusion.

Se han descrito casos de reacciones que han provocado la muerte de recién nacidos y nifios prematuros por
la formacién de precipitados de la sal cdlcica de ceftriaxona en los pulmones y los rifiones de estos
pacientes. En algunos casos las vias de perfusiéon y los tiempos de administraciéon de ceftriaxona y las
soluciones que contienen calcio fueron diferentes.

Al igual que todos los medicamentos, Ceftriaxona puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas):
Diarreas, nduseas, estomatitis (inflamacion de la mucosa de la boca) y glositis (inflamacién de la lengua).
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas):

Exantema (erupcién cutdnea), dermatitis alérgica (inflamacién de la piel), rash (exantema), edema
(acumulacién de liquido en los tejidos) y eritema multiforme.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas):

Vulvovaginitis (infecciones del tracto genital femenino causadas por bacterias), anemia (disminucién de la
concentraciéon de hemoglobina en sangre) leucocitopenia (disminucién del nimero de leucocitos en
sangre), granulocitopenia (disminucién de la cifra de granulocitos en sangre), trombocitopenia
(disminucién del nimero de plaquetas en sangre), eosinofilia (aumento de un determinado grupo de
glébulos blancos), reacciones anafildcticas (alérgicas) o anafilactoides, urticaria (picor generalizado en la
piel), cefalea (dolor de cabeza), mareos, precipitacién sintomatica de ceftriaxona calcica en la vesicula
biliar y aumento de los enzimas hepaticos (parimetros que se detectan en los andlisis de sangre), oliguria
(disminucién de la produccion de orina), aumento de la creatinina sérica (pardmetro que se detecta en los
andlisis de sangre), fiebre, escalofriosm y flebitis (inflamacién de las venas) que puede ser atin menos
frecuente si se aplica mediante una inyeccion lenta durante un periodo de 2-4 minutos).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de 10.000 personas):

Trastornos de la coagulacion, agranulocitosis (disminucién o ausencia de glébulos blancos en la sangre)
sobre todo tras 10 dias de tratamiento o tras dosis elevadas, colitis pseudomembranosa (diarreas agudas y
graves causadas por una sobreinfecciéon por una bacteria), pancreatitis, hemorragia gastrointestinal,
sindrome de Steven-Johnson, necrolisis epidérmica t6xica o sindrome de Lyell (destruccién de la piel con
desprendimiento epitelial que se inicia con la formacién de ampollas pero sin inflamacién), precipitacion
renal de ceftriaxona sédica en pacientes pedidtricos, hematuria (presencia de sangre en orina).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Reacciones cutdneas graves. Si tiene como reaccién una erupcion cutdnea grave, informe a un médico
de inmediato.

Los sintomas pueden incluir:
- una erupcién grave que se desarrolla rapidamente, con ampollas o descamacion de la piel y

posiblemente ampollas en la boca (sindrome de Stevens-Johnson y necroélisis epidérmica téxica,
también conocidas como SSJ y NET).

5de 8 —




- Una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: erupcion cutanea generalizada,
temperatura corporal alta, elevacion de los valores de las enzimas hepaticas, anomalias en la
sangre (eosinofilia), aumento del tamaiio de los ganglios linfaticos y afectacion de otros organos del
cuerpo (reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos, también conocida como DRESS
o sindrome de hipersensibilidad a los medicamentos).

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

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 disminucion de la consciencia,
movimientos anormales, agitacién y convulsiones.

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.

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 comunicacidon de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ceftriaxona Normon

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Antes de la reconstitucion: No utilice Ceftriaxona Normon 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.

Tras la reconstitucion: Las soluciones reconstituidas mantienen su estabilidad quimica y fisica durante 6
horas a 25 °C y durante 24 horas en nevera (2°C-8 °C).

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, las condiciones de conservacion y el tiempo, antes del uso, son responsabilidad del
profesional no debiendo superar las 24 horas conservado entre 2 y 8°C, a menos que la reconstitucién haya
tenido lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

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 ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Ceftriaxona Normon

El principio activo es ceftriaxona (como ceftriaxona sédica). Cada vial de polvo contiene 250 mg de
ceftriaxona (como ceftriaxona sédica).

La ampolla de disolvente contiene 20 mg de hidrocloruro de lidocaina.

Una vez reconstituido con los 2 ml de disolvente con hidrocloruro de lidocaina contenidos en la ampolla, la
concentracion de la solucion es 125 mg de ceftriaxona (como ceftriaxona sédica) por ml
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Los demés componentes (excipientes) son:
Ampolla de disolvente: agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Se presenta en vial de vidrio, cerrado con un tap6én de goma y sellado con una capsula flip-off, y 1 ampolla
de disolvente.

Envases de 1 vial

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760

Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Este prospecto ha sido revisado en: Febrero 2023

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

Esta informacion esta destinada nicamente a profesionales del sector sanitario

Este medicamento se reconstituye antes de su uso. La solucién reconstituida es para un solo uso. Desechar
la solucién sobrante.

La solucién reconstituida es limpida y amarilla o ligeramente amarillenta.

Incompatibilidades

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

Ceftriaxona es incompatible con amsacrina, vancomicina, fluconazol, y aminoglucésidos

Forma de administracion

Solo para via intramuscular.

Para la administracién intramuscular se disuelve el contenido del vial en 2 ml de disolvente de la ampolla
que lo acompaiia (una solucién de hidrocloruro de lidocaina 20 mg/2 ml).

Una vez reconstituido con los 2 ml de disolvente, la concentracién de la solucién es de 125 mg de
ceftriaxona (como ceftriaxona sédica) por ml.

Debe examinarse la solucién antes de inyectarla por si presentase particulas o turbidez. Si se observan
particulas extrafias se desechard la solucidn. Seguidamente, inyectar en un musculo relativamente grande.
No poner més de 1 gramo en el mismo lugar.

La dosis y pauta de administracion utilizada es en funcion de la edad y peso del paciente asi como la
gravedad de la infeccion.
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La solucién no debe mezclarse con soluciones conteniendo otros antibidticos o en otras soluciones
diferentes de las arriba senaladas.
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