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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Ceftriaxona Fresenius 500 mg/2ml p6 e solvente para solugdo injetavel
Ceftriaxona (na forma de Ceftriaxona Sodica)

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ceftriaxona Fresenius e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ceftriaxona Fresenius
. Como utilizar Ceftriaxona Fresenius

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ceftriaxona Fresenius

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Ceftriaxona Fresenius e para que € utilizado

Ceftriaxona Fresenius é um antibiético para adultos e criancas (incluindo bebés
recém-nascidos). Este funciona matando as bactérias que causam infeces. Pertence
a um grupo de medicamentos chamado cefalosporinas.

Ceftriaxona Fresenius é utilizado para tratar infecdes:
- do cérebro (meningite).

- dos pulmdes.

- do ouvido médio.

- do abdémen e da parede abdominal (peritonite).

- do trato urindrio e dos rins.

- dos ossos e das articulagoes.

- da pele e dos tecidos moles.

- do sangue.

- do coracao.

Pode ser administrado para:

- tratar infecGes especificas transmitidas sexualmente (gonorreia e sifilis).

- tratar doentes com uma contagem baixa de globulos brancos (neutropenia) que
tenham febre devido a infecdo bacteriana.

- tratar infecBes do peito em adultos com bronquite crénica.

- tratar a doenca de Lyme (causada por mordidas de carraca) em adultos e criangas
incluindo bebés recém-nascidos a partir dos 15 dias de idade.

- prevenir infecdes durante a cirurgia.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Ceftriaxona Fresenius

Ndo lhe pode ser administrado Ceftriaxona Fresenius se:

- Tem alergia a ceftriaxona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- Tiver tido uma reacdo alérgica sUbita ou grave a penicilina ou a antibiéticos
semelhantes (tais como cefalosporinas, carbapenemes ou monobactamos). Os sinais
incluem inchaco subito da garganta ou da face que pode tornar dificil respirar ou
engolir, inchaco subito das m&os, pés e calcanhares, e erupcdo na pele grave que se
desenvolve rapidamente.

- Tem alergia a lidocaina e se Ceftriaxona Fresenius for administrado por uma
injecdo no musculo.

Ceftriaxona Fresenius ndo pode ser administrado a bebés se:

- O bebé é prematuro.

- O bebé é recém-nascido (até 28 dias de idade) e tem certos problemas de sangue
ou ictericia (amarelecimento da pele ou da zona branca dos olhos) ou se o bebé for
receber pela veia um produto que contenha calcio.

Adverténcias e Precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado
Ceftriaxona Fresenius se:

- Recebeu recentemente ou esta prestes a receber produtos que contenham calcio.

- Teve diarreia recentemente apds ter tomado um antibidtico. Se alguma vez teve
problemas com o seu intestino, particularmente colite (inflamacao do intestino).

- Tem problemas no figado ou nos rins (ver seccdo 4).

- Tem calculos biliares ou calculos renais

- Tem outras doencas, tais como anemia hemolitica (uma reducdo nos glébulos
vermelhos que pode tornar a sua pele amarela pdlida e causar fraqueza ou
dificuldade em respirar).

- Estiver a fazer uma dieta pobre em sodio.

- Tem ou ja teve a associacdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erupgdo
cuténea, pele avermelhada, bolhas nas palpebras e boca, descamacdo da pele, febre
alta, sintomas semelhantes aos da gripe, aumento dos niveis das enzimas hepaticas
observados nos exames ao sangue, aumento num tipo de glébulos brancos
(eosinofilia) e nddulos linfaticos aumentados (sinais de reacbes cutaneas graves, ver
também secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Se precisa de uma analise ao sangue ou urina

Se Ceftriaxona Fresenius |Ihe for administrado durante muito tempo, podera precisar
de fazer analises ao sangue regularmente. Ceftriaxona Fresenius pode afetar o
resultado das analises ao aclcar na urina e uma analise ao sangue conhecida como
teste de Coombs. Se estiver a fazer analises:

- Diga a pessoa que esta a tirar a amostra de sangue que lhe foi administrado
Ceftriaxona Fresenius.

Criancas

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de administrarem
Ceftriaxona Fresenius a sua criancga se:

- Ele/ela recebeu recentemente ou se for receber pela veia um produto que contenha
calcio.
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Outros medicamentos e Ceftriaxona Fresenius

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em especial, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- Um tipo de antibiético chamado aminoglicosideo.

- Um antibidtico chamado cloranfenicol (utilizado para tratar infecGes, especialmente
as dos olhos).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

O médico ird considerar o beneficio do tratamento com Ceftriaxona Fresenius em
relacdo ao risco para o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ceftriaxona Fresenius pode causar tonturas. Se sentir tonturas, ndao conduza nem
utilize ferramentas ou maquinas. Fale com o seu médico se tiver estes sintomas.

Ceftriaxona Fresenius contém sédio.

Este medicamento contém 41,15 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 2,05% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Ceftriaxona Fresenius

Ceftriaxona Fresenius € normalmente administrado por um meédico ou enfermeiro. E
administrado como uma injecdo diretamente num musculo. Ceftriaxona Fresenius é
preparado pelo médico, farmacéutico ou enfermeiro e ndo ira ser misturado com
nem administrado ao mesmo tempo de injecGes que contenham calcio.

Dose normal

O seu meédico ira decidir a dose correta de Ceftriaxona Fresenius para si. A dose ira
depender da gravidade e do tipo de infecdo; se estiver a tomar outros antibioticos;
do seu peso e idade; da fungdo dos seus rins e figado. O nimero de dias ou semanas
gue lhe sera administrado Ceftriaxona Fresenius depende do tipo de infecdo que
tenha.

Adultos, idosos e criancas com idade superior a 12 anos, com um peso corporal
> 50 kilogramas (kg):

-1 a2 g, uma vez por dia, dependendo da gravidade e do tipo de infecao. Nos casos
de infecdo grave, o seu médico ira dar-lhe uma dose maior (até 4 g, uma vez por
dia). Se a sua dose diaria € maior do que 2 g, pode recebé-la como uma Unica dose
uma vez por dia ou como duas doses separadas.

Bebés recém-nascidos, lactentes e criangas com idade entre os 15 dias e os 12 anos,
com um peso corporal < 50 kg:

- 50-80 mg de Ceftriaxona Fresenius por kg de peso corporal, uma vez por dia,
dependendo da gravidade e do tipo de infecdo. Nos casos de infecdo grave, o seu
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meédico ira dar-lhe uma dose diaria até 100 mg por kg de peso corporal, até um
maximo de 4 g uma vez por dia. Se a sua dose didria € maior do que 2 g, pode
recebé-la como uma Unica dose uma vez por dia ou como duas doses separadas.

- As criangas com um peso corporal de 50 kg, ou mais, devem receber a dose normal
de adulto.

Bebés recém-nascidos (0-14 dias)

- 20-50 mg de Ceftriaxona Fresenius por kg de peso corporal, uma vez por dia,
dependendo da gravidade e do tipo de infecao.

- A dose didria maxima ndo deve ser superior a 50 mg por kg de peso corporal do
bebé.

Pessoas com problemas no figado e nos rins

Podera receber uma dose diferente da dose normal. O seu médico ira decidir a
guantidade de Ceftriaxona Fresenius que ird precisar e ird observar de perto o seu
estado, dependendo da gravidade da doenga hepatica ou renal.

Se utilizar mais Ceftriaxona Fresenius do que deveria
Se acidentalmente receber uma dose superior a que lhe foi prescrita, contacte
imediatamente o seu médico ou o hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ceftriaxona Fresenius

Se perdeu uma injecdo, esta deverda ser-lhe administrada o mais rapidamente
possivel. No entanto, se estiver perto da altura de receber a sua préxima injecdo,
salte a injecao que perdeu. Ndo tome uma dose a dobrar (duas injecdes ao mesmo
tempo) para compensar uma dose que faltou.

Se parar de utilizar Ceftriaxona Fresenius

Ndo pare de utilizar Ceftriaxona Fresenius a ndo ser que o seu médico Ihe diga para
o fazer. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o
seu medico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento:

Reaces alérgicas graves (desconhecido, a frequéncia ndo pode ser estimada com os
dados disponiveis)

Se tiver uma reacdo alérgica grave, informe um médico imediatamente.

Os sinais podem incluir:

- Inchacgo subito da face, garganta, labios e boca. Isto pode tornar dificil respirar ou
engolir.

- Inchaco subito das m&os, pés e calcanhares.

ReacGes cutaneas graves (desconhecido, a frequéncia ndo pode ser estimada com os
dados disponiveis)
Informe imediatamente o seu médico, se tiver uma reacdo cutanea grave.
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- Os sinais podem incluir uma erupgdo cutdnea grave, que evolui rapidamente, com
bolhas ou descamacdo da pele e possivelmente bolhas na boca (sindrome de
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, também conhecidos como SJS e
TEN).

- A associacdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erupgdo cutdnea
generalizada, temperatura corporal elevada, elevacdo de enzimas hepaticas, valores
anormais nas analises ao sangue (eosinofilia), aumento dos nddulos linfaticos com
envolvimento de outros 6rgdos (Reagdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos também conhecida como DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a
medicamentos).

- Reacdo de Jarisch-Herxheimer, habitualmente autolimitada, que causa febre,
calafrios, dor de cabeca, dor muscular e erupgdo cutanea. Esta reacdo ocorre logo
apos o inicio do tratamento com Ceftriaxona Fresenius para infecgoes por
espiroquetas, como a doenca de Lyme.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Anormalidade nos valores sanguineos dos globulos brancos (tal como uma
diminuicdo de leucocitos e um aumento de eosindfilos) e das plaquetas (diminuicdo
dos trombdcitos).

- Fezes moles ou diarreia.

- AlteracgGes dos resultados da fungdo hepatica nas analises sanguineas.

- Erupgdo na pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Infegdes fungicas (por exemplo, candidiase).

- Uma diminuigdo do nimero de glébulos brancos (granulocitopenia).

- Redugdo do nimero de glébulos vermelhos (anemia).

- Problemas na coagulacdo sanguinea. Os sinais podem incluir facilidade em fazer
nodoas negras e dor e inchago das articulagtes.

- Dor de cabeca.

- Tonturas.

- Sentir-se doente ou estar doente.

- Prurido (comichdo).

- Dor ou sensacao de ardor ao longo da veia onde o Ceftriaxona Fresenius for
administrado. Dor no local da injecao.

- Temperaturas altas (febre).

- Teste da funcdo renal anormal (aumento da creatinina no sangue).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Inflamagdo do intestino grosso (colon). Os sinais incluem diarreia, normalmente
com sangue e muco, dor de estbmago e febre.

- Dificuldade em respirar (broncoespasmo).

- Erupgdo na pele irregular (urticaria) que pode cobrir uma grande parte do seu
corpo, sensacdo de comichado e inchaco.

- Sangue ou aglcar na urina.

- Edema (acumulacao de fluido).

- Calafrios.

- O tratamento com ceftriaxona, particularmente em doentes idosos com problemas
graves dos rins ou do sistema nervoso, pode raramente causar diminuicdao da
consciéncia, movimentos anormais, agitacdo e convulsoes.
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

- Uma infecdo secundaria que pode ndo responder aos antibidticos previamente
prescritos.

- Uma forma de anemia onde os globulos vermelhos sdo destruidos (anemia
hemolitica).

- Diminuicdo grave dos glébulos brancos (agranulocitose).

- Convulsdes.

- Vertigens (sensacdo de girar).

- Inflamacdo do pancreas (pancreatite). Os sinais incluem dor grave no estémago
gue se propaga para as suas costas.

- Inflamacao do revestimento mucoso da boca (estomatite).

- Inflamacdo da lingua (glossite). Os sinais incluem lingua inchada, vermelha e
dorida,

- Problemas com a vesicula biliar e/ou figado, que podem causar dor, nauseas,
vomitos, coloracdo amarelada da pele, comichdo, urina anormalmente escura e fezes
de cor clara.

- Uma condicdo neuroldgica que pode ocorrer em recém-nascidos com ictericia grave
(kernicterus).

- Problemas renais causados por depoésitos de ceftriaxona-calcio. Pode haver dor ao
urinar ou baixa producdo de urina.

- Um resultado falso-positivo no teste de Coombs (um teste para alguns problemas
sanguineos).

- Um resultado falso-positivo para a galactosemia (acumulacao anormal de galactose
no sangue).

- Ceftriaxona Fresenius pode interferir com alguns tipos de testes para analisar a
glucose no sangue - por favor confirme com o seu medico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ceftriaxona Fresenius

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize Ceftriaxona Fresenius apds o prazo de validade impresso no roétulo do
frasco ou na embalagem, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo
dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar for a eliminar os medicamentos que ja
nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ceftriaxona Fresenius

A substdncia ativa € a ceftriaxona na forma de sal sddico.

Um frasco para injetaveis contém substdncia seca equivalente a 500 mg de
ceftriaxona.

Os outros componentes sao:
A ampola de solvente para injecdo intramuscular (injecdo num musculo) contém
solugdo de cloridrato de lidocaina a 1% em agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Ceftriaxona Fresenius e contelldo da embalagem

Ceftriaxona Fresenius € um po cristalino branco a amarelado. As solucbes prontas a
usar sdo amarelo palido a ambar.

Embalagens para injecao intramuscular (IM):

- Ceftriaxona Fresenius 500 mg Pé e Solvente para Solucdo Injetdvel (IM)

1, 2 ou 4 unidades de frascos para injetaveis com substéncia ativa seca equivalente
a 500 mg de ceftriaxona + 1, 2 ou 4 ampolas de solvente (2 ml de solucdao de
cloridrato de lidocaina a 1%).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante

Labesfal — Laboratérios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal
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Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Modo e via de administracdo de Ceftriaxona Fresenius pd e solvente para solugdo
injetavel
Ceftriaxona Fresenius é injetado num musculo (administragdo intramuscular).

Injecdo intramuscular (injegdo num musculo)

Para a preparacao da injecao IM, Ceftriaxona Fresenius 500 mg deve ser dissolvido
com o contelido da ampola que acompanha o frasco para injetaveis - 2 ml de solugdo
de cloridrato de lidocaina a 1%.

Ap0s reconstituicdo da solucdo, esta deve ser injetada num musculo largo.

Nao mais do que 1 g de ceftriaxona deve ser administrada no mesmo local do corpo.
A dose maxima diaria por administragdo intramuscular ndo deve exceder 2 g.

A ceftriaxona ndo deve ser misturada na mesma seringa com qualquer outro
medicamento que ndo solugdo de cloridrato de lidocaina a 1% p/v (apenas para
injecao intramuscular).

Solucbes de lidocaina ndo devem ser administradas por via intravenosa.

(Por favor, considere as informacgdes do fabricante sobre os riscos da lidocaina
cloridrato nos documentos de informacdo relevantes dos respectivos preparados de
lidocaina utilizados).

O tratamento com uma injecdo num musculo é apenas justificado em casos
excepcionais e apos uma cuidadosa avaliagdo risco/beneficio. Ver também secgédo 2:
“Adverténcias e Precaucbes”.

Para outras vias de administracdo estdo disponiveis outras dosagens de Ceftriaxona
Fresenius.

Ndo € aconselhdavel a administracdo intramuscular de ceftriaxona em recéem-
nascidos, nem a criangas com menos de 2 anos de idade.

Incompatibilidades

Com base na literatura, a ceftriaxona ndo €& compativel com a amsacrina,
vancomicina, fluconazol e aminoglicosideos.

As solugdes contendo ceftriaxona ndao devem ser misturadas ou adicionadas a outros
agentes exceto os mencionados no RCM. Em especial, ndao devem ser utilizados
solventes que contenham calcio (p.ex., solugdo de Hartmann ou solugdo de Ringer)
para reconstituir os frascos para injetaveis de ceftriaxona, ou para diluir um frasco
para injetdveis reconstituido para administragcdo intravenosa, pois pode formar-se
um precipitado. A ceftriaxona nao pode ser misturada nem administrada
simultaneamente com solugdes que contenham calcio, incluindo nutricdo parentérica
total.



