Prospecto: Informacién para el paciente

Medaxone 1 g Polvo para solucion para inyectable y para perfusion EFG
Ceftriaxona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

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

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Medaxone y para qué se utiliza

Medaxone es un antibidtico que se administra a adultos y nifios (incluidos recién nacidos). Actia
eliminando las bacterias que provocan infecciones. Pertenece a un grupo de medicamentos denominado
cefalosporinas.

Los antibiéticos 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
duracién 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 para su correcta eliminaciéon. No debe tirar los medicamentos por el
desagiie ni a la basura.

Medaxone se utiliza para tratar infecciones de:

e El cerebro (meningitis).

e Los pulmones.

¢ El oido medio.

e El abdomen y la pared abdominal (peritonitis).
e Las vias urinarias y los rifiones.

e Los huesos y las articulaciones.

e Lapiel y los tejidos blandos.

e [.a sangre.
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El corazon.

Puede administrarse:

Para tratar algunas infecciones de transmision sexual (gonorrea vy sifilis).

Para tratar a pacientes con deficiencia de glébulos blancos (neutropenia) que tienen fiebre a causa de
una infeccién bacteriana.

Para tratar infecciones del pecho en adultos con bronquitis crénica.

Para tratar la enfermedad de Lyme (provocada por picaduras de garrapatas) en adultos y nifios,
incluidos los recién nacidos a partir de los 15 dias de edad.

Para prevenir las infecciones durante las intervenciones quirtrgicas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Medaxone

No use Medaxone:

Si es alérgico al ceftriaxona o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Si ha tenido una reaccién alérgica repentina o grave a la penicilina o a antibidticos similares (como las
cefalosporinas, los carbapenémicos o los monobactamicos). Los signos son, entre otros, inflamacién
repentina de la garganta o la cara que puede hacerle dificil respirar o tragar, inflamacién repentina de
las manos, los pies y los tobillos y exantema grave de aparicion subita.

Si es alérgico a la lidocaina y le van a administrar la ceftriaxona en forma de inyeccién intramuscular.

Medaxone no debe administrarse a los bebés:

Si el bebé es prematuro.

Si es recién nacido (hasta los 28 dias) y presenta determinados problemas sanguineos o ictericia (piel o
blanco de los ojos de color amarillo) o se le va a administrar en vena algiin producto que contiene
calcio.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Medaxone:

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
andlisis de sangre y un aumento en un tipo de glébulos blancos (eosinofilia) y aumento del tamafio de
los ganglios linfaticos (signos de reacciones cutdneas graves, consulte también la seccién 4 "Posibles
efectos adversos").Si le han administrado hace poco o le van a administrar productos que contienen
calcio.

Si dltimamente ha tenido diarrea después de tomar un antibidtico. Ha tenido alguna vez problemas
intestinales, especialmente colitis (inflamacién del intestino grueso).

Si tiene problemas hepéaticos o renales (ver seccion 4).

Si tiene calculos biliares o piedras en el rifidn.

Si padece de otras enfermedades, como anemia hemolitica (deficiencia de gldbulos rojos que puede
conferir a la piel un tinte amarillo pélido y provocar debilidad o falta de aliento).

Si sigue una dieta baja en sodio.

Si van a hacerle analisis de sangre u orina
Si le administran ceftriaxona durante un tiempo prolongado puede necesitar que le hagan anélisis de sangre
con regularidad.
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La ceftriaxona puede afectar a los resultados de los andlisis de glucosa en orina y de un andlisis de sangre
que se llama test de Coombs. Si le van a hacer andlisis:
- Informe a la persona que le extraiga la muestra de que le estdn administrando ceftriaxona.

Si es diabético o necesita controlar el nivel de glucosa en sangre, no debe emplear algunos sistemas de
determinaciéon de la glucosa en sangre que pueden dar resultados incorrectos mientras le estén
administrando ceftriaxona. Si usted utiliza estos sistemas, compruebe las instrucciones y consulte a su
médico, farmacéutico o enfermera.

En caso necesario se deben usar métodos de andlisis alternativos.

Nifios
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que administren Medaxone a su hijo si:
- Recientemente le han administrado en vena algtin producto que contiene calcio.

Uso de Medaxone con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando cualquiera de los siguientes
medicamentos:

- Un grupo de antibiético conocido como aminoglucdsidos.

- Un antibidtico llamado cloranfenicol (que se emplea para tratar infecciones, especialmente oculares).

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

El médico valorara el beneficio que el tratamiento con ceftriaxona le aporta a usted y el riesgo que supone
para su hijo.

Conduccion y uso de maquinas
La ceftriaxona puede provocar mareos. Si se marea, no conduzca ni use herramientas o maquinaria.
Consulte a su médico si experimenta estos sintomas.

3. Cémo usar Medaxone

Medaxone normalmente lo administra un médico o un enfermero.

Puede administrarse en forma de

- goteo (perfusién intravenosa) o de inyeccidn directamente en vena o

- enun musculo.

El médico, farmacéutico o enfermero reconstituyen Medaxone y no se mezcla ni se administra
simultdaneamente con inyecciones que contienen calcio.

Dosis recomendada

Su médico decidird la dosis de Medaxone correcta para usted. La dosis dependerd de la gravedad y el tipo
de infeccidn, de si le estdn administrando otros antibidticos, de su peso y edad y de si sus rifiones e higado
funcionan correctamente.

El nimero de dias o semanas que se le administre Medaxone dependerd del tipo de infeccién que tenga.

Adultos, ancianos y niiios a partir de los 12 afios con un peso corporal de 50 kilogramos (kg) o mas:
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e De 1 a?2guna vez al dia dependiendo de la gravedad y el tipo de infeccién. Si la infeccién es grave, el
médico le aumentard la dosis (hasta 4 g una vez al dia). Si la dosis diaria es superior a 2 g, puede que se
la administren una vez al dfa o fraccionada en dos dosis.

Recién nacidos, lactantes y nifos de entre 15 dias y 12 aiios con un peso corporal inferior a 50 kg:

e 50-80 mg de ceftriaxona por kg de peso del nifio una vez al dia dependiendo de la gravedad y el tipo de
infeccién. Si la infeccidn es grave, el médico aumentard la dosis hasta 100 mg por kg de peso corporal
hasta un maximo de 4 g una vez al dia. Si la dosis diaria es superior a 2 g, puede que se la administren
una vez al dia o fraccionada en dos dosis.

e Los nifios que pesen 50 kg o mds deben recibir la dosis habitual para adultos.

Recién nacidos (0-14 dias)

e 20-50 mg de ceftriaxona por kg de peso del nifio una vez al dia dependiendo de la gravedad y el tipo de
infeccion.

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

Personas con problemas hepaticos y renales
Puede que le administren una dosis distinta a la habitual. Su médico decidird cudnto Medaxone necesita y
le hard un seguimiento estrecho dependiendo de la gravedad de la enfermedad hepatica y renal.

Si usa mas Medaxone del que debe
Si accidentalmente recibe una dosis mayor de la pautada, acuda a su médico o al hospital mds cercano
inmediatamente.

Si olvidé usar Medaxone

Si olvida una inyeccién deberd recibirla lo antes posible. No obstante, si falta poco para su siguiente
inyeccién, omita la dosis que olvidé. No se debe administrar una dosis doble (dos inyecciones al mismo
tiempo) para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Medaxone
No deje de utilizar ceftriaxona a no ser que su médico se lo diga.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Este medicamento puede provocar los siguientes efectos secundarios:

Reacciones alérgicas graves (frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos

disponibles)

Si presenta una reaccion alérgica grave, informe a su médico inmediatamente.

Los signos pueden ser, entre otros:

- Inflamacién repentina de la cara, la garganta, los labios o la boca, que puede hacerle dificil respirar o
tragar.

- Inflamacién repentina de las manos, los pies y los tobillos.
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Reacciones graves en la piel (frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Si presenta una reaccion grave en la piel, informe a su médico inmediatamente.

Los signos pueden incluir:

- Un sarpullido grave que aparece de forma repentina, con ampollas o descamacién de la piel y
posiblemente con ampollas en la boca (sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica
téxica, también conocidas como SSJy NET).

- Una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas: erupcidon cutdnea generalizada,
temperatura corporal alta, elevacion de los valores de las enzimas hepaticas, anomalias en la sangre
(eosinofilia), aumento del tamaiio de los ganglios linfiticos y afectacién de otros dérganos del
cuerpo (reacciéon a medicamentos 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
erupcién cutdnea que generalmente es autolimitante. Esto ocurre poco después de comenzar el
tratamiento con ceftrioxina para infecciones con espiroquetas como la enfermedad de Lyme.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas)

- Anomalias de los glébulos blancos (disminucién de los leucocitos y elevacién de los eosindfilos) y
plaquetas (disminucién de los trombocitos).

- Heces blandas o diarrea.

- Cambios en los resultados de los andlisis de sangre de la funcién hepética.

- Sarpullido.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas)

- Infecciones por hongos (por ejemplo, candidiasis bucal).

- Disminucién del nimero de algunos glébulos blancos (granulocitopenia).

- Reduccién del nimero de glébulos rojos (anemia).

- Problemas con la coagulacién de la sangre. Los signos pueden ser, entre otros, hematomas que
aparecen con facilidad y dolor e inflamacién de las articulaciones.

- Dolor de cabeza.

- Mareo.

- Nauseas o vomitos.

- Prurito (picor).

- Dolor o sensacién de quemazén en la vena por la que se ha administrado la ceftriaxona. Dolor en el
punto de administracion de la inyeccién.

- Temperatura alta (fiebre).

- Anomalias en los andlisis de la funcién renal (aumento de la creatinina en sangre).

Raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)

- Inflamacién del intestino grueso (colon). Los signos incluyen diarrea, habitualmente con sangre o
mucosidad, dolor de estémago y fiebre.

- Dificultad para respirar (broncoespasmo).

- Sarpullido abultado (ronchas) que pueden cubrir una gran parte del cuerpo, sensacién de picor e
hinchazén.

- Sangre o azicar en la orina.

- Edema (acumulacién de liquido).

- Escalofrios.
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Infeccién secundaria que no responde al antibidtico pautado anteriormente.

- Una forma de anemia en la que los glébulos rojos se destruyen (anemia hemolitica).

- Descenso severo de los gldbulos blancos (agranulocitosis).

- Convulsiones.

- Vértigo (sensacién de que todo da vueltas).

- Inflamacidn del pancreas (pancreatitis). Los signos incluyen dolor de estémago intenso que se extiende
a la espalda.

- Inflamacidén de la mucosa que recubre la boca (estomatitis).

- Inflamacién de la lengua (glositis). Los signos incluyen hinchazén, enrojecimiento y escozor de la
lengua.

- Problemas de vesicula billiar o el higado, que pueden provocar dolor, nduseas, vomitos, coloracion
amarillenta de la piel, picor, orina anormalmente oscura y heces de color de arcilla.

- Un trastorno neuroldgico que puede producirse en neonatos con ictericia intensa (encefalopatia
bilirrubinica).

- Problemas de rifién provocados por la precipitacién de ceftriaxona célcica. Puede experimentar dolor al
orinar u orinar poca cantidad.

- Resultado falso positivo en la prueba de Coombs (andlisis para determinar algunos problemas
sanguineos).

- Resultado falso positivo en la prueba de galactosemia (acumulacién anormal del azicar galactosa).

- La ceftriaxona puede interferir con algunos tipos de andlisis de glucosa en sangre - por favor, consulte a
su médico.

Notificacion 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Medaxone

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Mantener el vial en la caja
externa para protegerlo de la luz.

La solucién reconstituida preferentemente se debe utilizar de forma inmediata. Se ha demostrado la
estabilidad fisica y quimica durante el uso durante 6 horas a 25°C y 24 horas a 2°C - 8°C. Desde el punto
de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse de forma inmediata. Si no se usa de forma inmediata, el
tiempo y las condiciones de conservacion antes del uso son responsabilidad del usuario y normalmente no
deben superar las 24 horas a 2°C - 8°C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones de
asepsia controladas y validadas.
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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. Estas medidas estdn destinadas a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Medaxone
- El principio activo es ceftriaxona. Cada vial contiene 1 g de ceftriaxona en forma de ceftriaxona sodio.
- Los otros componentes son: ninguno.

Aspecto del producto y contenido del envase

Medaxone 1 g es un polvo cristalino casi blanco o amarillento, ligeramente higroscépico.

Medaxone 1 g se suministra en viales de vidrio de tipo I transparentes con una capacidad nominal de 10 ml,
precintados con un tapén de goma de bromobutilo y cdpsula de aluminio, en una caja con prospecto.

Se presenta en cajas de 1, 10, 25, 50 o 100 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Chipre

Responsable de la fabricacion
Medochemie Limited (Factory C)
2 Michael Erakleous street,

Agios Athanassios, Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol,
Chipre

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Representante local:

Medochemie Iberia S.A., Sucursal en Espaiia
Avenida de las Aguilas, n° 2 B; planta 5 oficina 6,
28044 Madrid

ESPANA

Fecha de la dltima revision de este prospecto: julio 2021

Esta informacién estd destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:
Consulte en el resumen de las caracteristicas del producto la ficha técnica completa.

Forma de administracion
Inyeccion intramuscular
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Medaxone puede administrarse mediante inyeccion intramuscular profunda. Debe disolverse 1g de
ceftriaxona en 3,5 ml de lidocaina para inyeccién al 1 %.

Las inyecciones intramusculares se deben administrar profundamente en la masa de un musculo
relativamente grande y no més de 1 g en cada sitio.

Dado que el disolvente utilizado es lidocaina, la disolucién resultante nunca debe administrarse por via
intravenosa.

Inyeccion intravenosa

Medaxone puede administrarse mediante perfusién intravenosa durante al menos 30 minutos (via
preferente) o mediante una inyeccion intravenosa lenta de 5 minutos. La inyeccidn intravenosa intermitente
debe administrarse durante 5 minutos preferentemente en las venas de mayor tamaifio.

Debe disolverse 1 g de ceftriaxona en 10 ml de agua para preparaciones inyectables.

Las dosis intravenosas de 50 mg/kg o més en lactantes y en nifios de hasta 12 afios deben administrarse
mediante perfusiéon. En neonatos, las dosis intravenosas deben administrarse durante 60 minutos para
reducir el posible riesgo de encefalopatia bilirrubinica. Debe valorarse la administracién intramuscular
cuando la via intravenosa no sea posible o sea menos apropiada para el paciente. Para dosis superiores a 2
g, debe emplearse la administracion intravenosa.

La ceftriaxona esta contraindicada en neonatos (< 28 dias) si requieren (o se prevé que vayan a requerir)
tratamiento con soluciones intravenosas que contienen calcio, por ejemplo perfusiones continuas que
contienen calcio como la nutricién parenteral, debido al riesgo de precipitacion de ceftriaxona-calcio.

No se deben utilizar diluyentes que contengan calcio, (p. €j. solucién de Ringer o solucién de Hartmann),
para reconstituir los viales de ceftriaxona ni para diluir méds un vial reconstituido para la administracion
intravenosa porque puede formarse un precipitado. La precipitacion de ceftriaxona-calcio también puede
producirse cuando la ceftriaxona se mezcla con soluciones que contienen calcio en el mismo catéter de
administracién intravenosa. Por tanto, las soluciones de ceftriaxona y las soluciones que contengan calcio
no deben mezclarse ni administrarse de forma simultanea.

Para la profilaxis preoperatoria de las infecciones del lecho quirtrgico, la ceftriaxona se debe administrar
30-90 minutos antes de la intervencidn.

Instrucciones de uso
Se recomienda utilizar soluciones preparadas recientemente que mantienen la potencia durante al menos 6

horas a 25°C o 24 horas a 2-8°C.

Inyeccion intramuscular:

Tamafio del vial Diluyente a afiadir Volumen disponible aprox. Volumen de desplazamiento
aprox.
lg 3,5ml 4,05 ml 0,55 ml

Medaxone no debe mezclarse en la misma jeringa con ningin fiarmaco excepto una solucién de lidocaina
clorhidrato al 1 % (solo para inyeccién intramuscular profunda).

Las soluciones en lidocaina no deben administrarse por via intravenosa.

Las dosis de mds de 1 g deben fraccionarse e inyectarse en mas de un sitio.

Inyeccion intravenosa:

Tamatfio del vial Diluyente a afiadir Volumen disponible aprox. Volumen de desplazamiento
aprox.
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| 1g | 10ml | 10,5 ml | 0.5 ml |
Para la inyeccion IV, se disuelve 1 g de Medaxone en 10 ml de agua para preparaciones inyectables. La
inyeccién debe administrarse durante 5 minutos, directamente en vena o a través de un catéter para

perfusién intravenosa.

Concentraciones para la inyeccién intravenosa: 100 mg/ml
Concentraciones para la perfusion intravenosa: 50 mg/ml

La eliminacién de la solucion residual de antibidtico y de todos los materiales que se hayan utilizado para
su administracion se realizard de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades:
Basandose en las publicaciones bibliograficas, la ceftriaxona no es compatible con la amsacrina, la
vancomicina, el fluconazol, los aminoglucésidos y el labetalol.

Las soluciones que contienen ceftriaxona no deben mezclarse ni afiadirse a otros agentes excepto los
mencionados en las "Instrucciones de uso". En concreto, no deben utilizarse diluyentes que contengan
calcio, (como la solucién de Ringer o la solucién de Hartmann), para reconstituir los viales de ceftriaxona
ni para diluir mds un vial reconstituido para la administracién intravenosa porque puede formarse un
precipitado. La ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simultineamente con soluciones que
contengan calcio, incluyendo la nutricién parenteral total.
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