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Folheto informativo: Informacao para o doente
Ceftriaxona Kabi 1 g pé para solugdo injetavel ou para perfusdo
ceftriaxona

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe comecar a ser administrado este
medicamento pois contém informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha dulvidas, 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 secgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Ceftriaxona Kabi e para que ¢é utilizada

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Ceftriaxona Kabi
3. Como Ceftriaxona Kabi € administrada

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Ceftriaxona Kabi

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Ceftriaxona Kabi e para que ¢é utilizada

Ceftriaxona Kabi é um antibiético administrado a adultos e criangas (incluindo
recém-nascidos). Este funciona através da morte de bactérias que provocam
infecOes. Pertence ao grupo de medicamentos chamado “cefalosporinas”.

Ceftriaxona Kabi é utilizada para tratar de infecdes:

- do cérebro (meningite);

- dos pulmdges;

- do ouvido médio;

- do abddémen e da parede abdominal (peritonite);
- do trato urinario e rins;

- dos ossos e articulagles;

- da pele e tecidos moles;

- do sangue;

- do coracdo.

Pode ser administrada:

- para tratar infecdes especificas sexualmente transmissiveis (gonorreia e
sifilis).

- para tratar doentes com baixa contagem de células brancas sanguineas
(neutropenia) que tenham febre devido a uma infecdo bacteriana.

- para tratar infecdes do peito nos adultos com bronquite crénica.
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- para tratar a doenca de Lyme (causada por picadas de carracas) em adultos e
criancgas incluindo bebés recém-nascidos a partir dos 15 dias de idade.
- para prevenir infecdes durante a cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Ceftriaxona Kabi

Nao Ihe pode ser administrada a Ceftriaxona Kabi se:

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

- J& teve uma reacdo alérgica imediata ou grave a penicilina ou a outros
antibioticos similares (tais como cefalosporinas, carbapenemos ou monobactamos).
Os sinais incluem inchago subito da garganta ou face que pode dificultar a respiracdo
ou engolir, inchago subito das mdos, dos pés e tornozelos, e uma erupgdo cutanea
grave que se desenvolve rapidamente.

- Tiver alergia a lidocaina e vai ser-lhe administrada a Ceftriaxona Kabi como
uma injegdo no musculo.

Ceftriaxona Kabi ndo deve ser administrada a bebés se:

. O bebé for prematuro.

. O bebé for recém-nascido (até 28 dias de idade) com certos problemas de
sangue ou ictericia (coloracdo amarelada da pele ou da parte branca dos olhos) ou
podera ser-lhe administrado, nas suas veias, um medicamento que contenha calcio.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada
Ceftriaxona Kabi se:

) tomou recentemente ou estd prestes a tomar medicamentos que contenham
calcio.

o teve recentemente diarreia depois de ter tomado um antibidtico. Ja teve
problemas com o seu intestino, em particular colite (inflamacao do intestino).

o tem problemas de figado ou de rins (ver seccdo 4).

J tem pedras na vesicula ou nos rins.

o tem outras doencgas, como anemia hemolitica (uma redugdo nas suas ceélulas

vermelhas do sangue que pode tornar a sua pele palida amarelada e causar fraqueza
ou falta de ar).

. esta a fazer uma dieta de baixo teor em sédio.

. Tem ou ja teve a associagcdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erupgéo
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 seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Se necessita de uma analise ao sangue ou a urina

Se |he for administrada Ceftriaxona Kabi por um longo periodo de tempo, podera
precisar de fazer analises ao sangue regularmente. Ceftriaxona Kabi pode afetar os
resultados das analises ao aglcar na urina e a analise ao sangue conhecida por teste
de Coombs. Se vocé fizer algum exame:

- Informe a pessoa que lhe retira a amostra que lhe foi administrada
Ceftriaxona Kabi.
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Se é diabetico ou precisa de monitorizar os niveis de glucose no sangue, ndo deve
utilizar certos sistemas de monitorizacao da glucose no sangue, pois podem estimar
incorretamente a glucose no sangue enquanto esta a receber ceftriaxona. No caso de
utilizar estes sistemas, verifique as instrugdes de utilizacdo e diga ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Caso necessario, devem ser utilizados métodos de teste
alternativos.

Criancas

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de ser administrada a
sua criancga a Ceftriaxona Kabi se:

- lhe foram administrados recentemente ou vado ser-lhe administrados
medicamentos que contenham calcio, nas veias.

Outros medicamentos e Ceftriaxona Kabi

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 (usado para tratar infecGes,
nomeadamente dos olhos).

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

O seu médico ird ter em conta o beneficio do tratamento com Ceftriaxona Kabi em
relacdo ao risco para o seu bebé.

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

Ceftriaxona Kabi contém sodio

Este medicamento contém 82,3 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 4,1% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como Ceftriaxona Kabi é administrada

Ceftriaxona Kabi é geralmente administrada por um médico ou enfermeiro. Pode ser
administrada por gotejamento (perfusdo intravenosa) ou por injecdao direta numa
veia ou num musculo. Ceftriaxona Kabi & preparada pelo médico, farmacéutico ou
enfermeiro e ndo sera misturada ou administrada, ao mesmo tempo, com injecGes
de medicamentos contendo calcio.

A dose habitual

O seu medico decidira a dose correta de Ceftriaxona Kabi que lhe vai ser
administrada. A dose ira depender da gravidade e tipo de infecdo; se esta a tomar
qgualquer outro antibidtico; do seu peso e idade; se os seus rins e figado estdo a
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funcionar bem. O nimero de dias ou semanas que a Ceftriaxona Kabi lhe vai ser
administrada depende do tipo de infecdo que tiver.

Adultos, idosos e criangas de 12 anos ou mais, com um peso corporal igual ou
superior a 50 quilogramas (kg):

o 1 a 2 g uma vez por dia, dependendo da gravidade e tipo de infecao. Se tem
uma infecdo grave, o seu médico ira administrar uma dose mais elevada (até 4 g
uma vez por dia). Se a sua dose diaria € superior a 2 g, vocé pode recebé-la como
uma dose Unica uma vez por dia ou como duas doses separadas.

Recém-nascidos, lactentes e criancas de 15 dias a 12 anos com um peso corporal
inferior a 50 kg:

o 50-80 mg de Ceftriaxona Kabi por cada kg de peso corporal da crianga, uma
vez por dia, dependendo da gravidade e tipo de infecdo. Se tem uma infecdao grave,
0 seu médico vai administrar-lhe uma dose mais elevada de até 100 mg por cada kg
de peso corporal até um maximo de 4 g uma vez por dia. Se a sua dose diaria €
superior a 2 g, pode recebé-la como uma dose Unica uma vez por dia ou como duas
doses separadas.

o Criancas com um peso corporal de 50 kg ou mais devem receber a dose
habitual para adultos.

Recém-nascidos (0-14 dias)

o 20-50 mg de Ceftriaxona Kabi por cada kg de peso corporal da crianca, uma
vez por dia, dependendo da gravidade e tipo de infecdo.

o A dose diaria maxima ndo deve ser superior a 50 mg por cada kg de peso do
bebé.

Pessoas com problemas de figado e rins

Pode ser administrada uma dose diferente da dose habitual. O seu médico ira decidir
a quantidade de Ceftriaxona Kabi que ird precisar e ira observar de perto o seu
estado, dependendo da gravidade da doenga hepatica ou renal.

Se lhe for administrada mais Ceftriaxona Kabi do que deveria
Se, acidentalmente, lhe for administrada mais do que a dose prescrita, fale
imediatamente com o seu médico ou hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ceftriaxona Kabi

Se se esqueceu de uma injecdo, deve recebé-la o mais rapidamente possivel.
Contudo, se estiver perto de receber a proxima injecdo, ignore a dose esquecida.
Ndo tome a dose em duplicado (2 injecdes ao mesmo tempo) para compensar as
doses esquecidas.

Se parar de utilizar Ceftriaxona Kabi

Nao interrompa o tratamento com Ceftriaxona Kabi, a menos que tenha sido o seu
médico a indicar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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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:

ReacGes alérgicas graves (desconhecido, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

Se tiver uma reagdo alérgica grave, informe o seu médico imediatamente. Os sinais
podem incluir:

o inchago subito da face, garganta, labios ou boca. Isso pode originar
dificuldade em respirar ou engolir.
. inchago subito das méaos, pés e tornozelos.

ReacGes cutaneas graves (desconhecido, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

Informe imediatamente o seu médico, se tiver uma reacdo cutanea grave.

Os sinais podem incluir:

o Uma erupcao grave que evolui rapidamente, com bolhas ou descamacao da
pele e, possivelmente, bolhas na boca (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica toxica, também conhecidos como SJS e TEN).

o 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 Kabi para infecGes por espiroquetas,
como a doenga de Lyme.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

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

o Fezes moles ou diarreia.
. Alteracdes dos resultados da funcdo hepatica nas analises sanguineas.
. Erupcdo na pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Infecdes fungicas (por exemplo, sapinhos).

o Uma diminuicdo do nimero de glébulos brancos (granulocitopenia).

. Reducdo do numero de glébulos vermelhos (anemia).

o Problemas na coagulagdo sanguinea. Os sinais podem incluir facilidade em

fazer nddoas negras e dor e inchaco das articulagbes.

Dor de cabeca.

Tonturas.

Sentir-se doente ou estar doente.

Prurido (comichao).

Dor ou sensacdao de ardor ao longo da veia onde a Ceftriaxona Kabi for
administrada. Dor no local da injecdo.
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o Temperaturas altas (febre).

o Teste da fungdo renal anormal (aumento da creatinina no sangue).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

o A inflamagdo do intestino grosso (coélon). Os sinais incluem diarreia,

normalmente com sangue e muco, dor de estdmago e febre.

o Dificuldade em respirar (broncoespasmo).

o Erupcdo na pele irregular (urticaria) que pode cobrir uma grande parte do seu

corpo, sensacdo de comichado e inchaco.

) Sangue ou acgucar na sua urina.

. Edema (acumulacgdo de fluido).

o Calafrios.

. O tratamento com ceftriaxona, particularmente em doentes idosos com

problemas dos rins ou do sistema nervoso, pode raramente causar diminuicdao da
consciéncia, movimentos anormais, agitacdo e convulsoes.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

o Uma infegdo secundaria que pode ndo responder aos antibidticos previamente
prescritos.

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

o Diminuicdo grave dos glébulos brancos (agranulocitose).

o Convulsoes.

o Vertigens (sensacao de girar).

o Inflamagdo do pancreas (pancreatite). Os sinais incluem dor grave no
estdmago que se propaga para as suas costas.

o Inflamacdo do revestimento mucoso da boca (estomatite).

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

. Problemas na vesicula biliar e/ou figado, que podem causar dor, nauseas,

vomitos, coloracdo amarelada da pele, comichdo, urina anormalmente escura e fezes
de cor clara.

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

o Problemas renais causados por depositos de ceftriaxona-calcio. Pode haver
dor ao urinar ou baixa producao de urina.

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

o Um resultado falso-positivo para a galactosemia (acumulacdo anormal do
acucar galactose).

o A Ceftriaxona Kabi 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)
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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 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ceftriaxona Kabi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Assim que a ceftriaxona po esteja preparada em solucdo, deve ser utilizada
imediatamente. No entanto, as solugdes podem ser conservadas até 12 horas a 25°C
ou durante 2 dias de 2°C a 8°C.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva; a solugdo deve
estar completamente limpida. Qualquer solugdo ndo utilizada, deve ser eliminada.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Ceftriaxona Kabi

A substancia ativa é ceftriaxona sodica equivalente a 1,0 g de ceftriaxona.

Qual o aspeto de Ceftriaxona Kabi e contelido da embalagem

A cor das solugOes pode variar de incolor a amarelo palido.

Ceftriaxona Kabi pd para solugdo injetavel ou para perfusdo apresenta-se em
embalagens de 5 ou 10 frascos para injetaveis de vidro com p6, fechados com uma
rolha de borracha e capsula de aluminio.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de AIM:

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante:
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Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A., Lagedo,
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria

Bélgica

Republica Checa

Dinamarca
Esténia
Finlandia
Alemanha
Grécia
Hungria
Luxemburgo
Lituania
Letdnia
Holanda
Noruega
Polénia
Portugal
Eslovaquia

Suécia

Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Ceftriaxon Kabi 1g, prasek pro injekéni/infuzni roztok
Ceftriaxon Fresenius Kabi

Ceftriaxone Kabi 1 g

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

Ceftriaxon Kabi 1 g

Ceftriaxone Kabi 1g, kovi¢ yia evégigo JiGAupa/didAupa npog
gyxuon

Ceftriaxon Kabi 1 g por oldatos injekcidohoz / inflzidhoz

Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ceftriaxone Kabi 1 g milteliai injekciniam/ infuziniam tirpalui

Ceftriaxone Kabi 1 g pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injeksjons-
/infusjonsvaeske, oppl@gsning

Ceftriaxon Kabi 1 g
Ceftriaxona Kabi

Ceftriaxon Kabi 1 g

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g, pulver till injektions-/
infusionsvatska, 16sning

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Ceftriaxona Kabi 1 g pé para solugdo injetavel ou para perfusdo

Por favor, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para a informacgdo
completa de prescricdo.

Modo de administracdo

Ceftriaxona Kabi pode ser administrada por perfusdo intravenosa por um periodo de
pelo menos 30 minutos (via de administracdo preferencial) ou por injecao
intravenosa lenta durante 5 minutos, ou por injecao intramuscular profunda. A
injecdo intravenosa intermitente deve ser administrada durante 5 minutos
preferencialmente em veias de maior calibre. Doses intravenosas de 50 mg/kg, ou
mais, em lactentes e criangas até aos 12 anos de idade devem ser administradas por
perfusdo. Em recém-nascidos, devem ser administradas doses intravenosas por um
periodo superior a 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia por
bilirrubina (ver seccdo 4.3 e 4.4 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento). As
injecBes intramusculares devem ser administradas no centro de um musculo
relativamente grande e nao deve ser injetado mais do que 1 g no mesmo local. A
administracdo intramuscular deve ser considerada quando a via intravenosa ndo é
possivel ou € menos apropriada para o doente. Para doses superiores a 2 g deve ser
utilizada a administracao intravenosa.

Se a lidocaina for usada como solvente, a solucdo final reconstituida nunca devera
ser administrada por via intravenosa (ver secgdo 4.3 do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento). A informacdo no Resumo das Caracteristicas do Medicamento da
lidocaina deve ser considerada.

A ceftriaxona estda contraindicada em recém-nascidos (< 28 dias) caso eles
necessitem (ou que seja expetavel que necessitem) de tratamento com solucbes
intravenosas que contenham calcio, incluindo perfusGes continuas que contenham
calcio como a nutricdo parentérica, devido ao risco de precipitacdo da ceftriaxona
calcio (ver seccdo 4.3 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento).

Ndo devem ser utilizados solventes que contenham calcio (p. ex. solugdo de Ringer
ou solucdo de Hartmann) para reconstituir frascos para injetaveis de ceftriaxona, ou
para diluir ainda mais um frasco para injetaveis reconstituido para administracdo
intravenosa, pois pode formar-se um precipitado. A precipitacdo de ceftriaxona-calcio
também pode ocorrer quando a ceftriaxona é misturada, na mesma via de
administracdo intravenosa, com solugbes que contenham calcio. Como tal, a
ceftriaxona e as solugbes que contenham calcio ndo podem ser misturadas ou
administradas simultaneamente (ver secgbes 4.3, 4.4 e 6.2 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento).

Na profilaxia pré-operatéria de infecbes do local cirlrgico, a ceftriaxona deve ser
administrada 30-90 minutos antes da cirurgia.

Instrucdes para utilizagdo
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A ceftriaxona ndo deve ser misturada na mesma seringa com qualquer outro produto
além de uma solucdo de cloridrato de lidocaina a 1% (apenas no caso de injecdo
intramuscular).

A solucdo reconstituida deve ser agitada até 60 segundos para assegurar a completa
dissolucao da ceftriaxona.

Foi demonstrada a compatibilidade com as seguintes solucgdes:
- solucdo de NaCl a 0,9% (9 mg/ml)

- solucdo de cloridrato de lidocaina a 1% (10 mg/ml)

- glucose a 5% (50 mg/ml)

- dgua para preparacoes injetaveis

Apenas devem ser usados o0s solventes mencionados nas tabelas abaixo para
reconstituicao para a via de administracdao relevante.

Injecao intramuscular:

Solvente Ceftriaxona po6 Volume de | Concentracdao aproximada
solvente de ceftriaxona na solugdo
final
Solugao de|lg 3ml 285 mg/mi
cloridrato de
lidocaina a 1%

A solucdo deve ser administrada por injecdo intragluteal profunda.
SolucBes em lidocaina ndo devem ser administradas intravenosamente.

Injecdo intravenosa:

Solvente Ceftriaxona po6 Volume de | Concentracdao aproximada
solvente de ceftriaxona na solugdo
final
Agua para|1lg 10 ml 100 mg/ml
preparacoes
injetdveis

A injecdo deve ser administrada durante 5 minutos, diretamente na veia ou através
de um sistema de perfusdo intravenosa.

As solugGes reconstituidas injetaveis tém uma coloragdo amarelada palida que ndo
interfere na eficacia ou tolerabilidade da Ceftriaxona Kabi.

Perfusdo intravenosa:

Solvente Ceftriaxona po6 Volume de | Concentracdao aproximada
solvente de ceftriaxona na solugdo
final
Solugdo de NaCl|1lg 20 ml 50 mg/ml
0,9%
Solucdo de Glucose | 1 g 20 ml 50 mg/ml




APROVADO EM
05-10-2021
INFARMED

| 5% | | |

A reconstituicdo da solugdo pronta a usar para perfusdao tem de ser efetuada em
duas etapas, a fim de permitir a reconstituicdo do volume necessario de uma solugéo
para perfusao:

1. A Ceftriaxona Kabi 1 g, p6 para solugdo para perfusdo e reconstituida com 10 ml
de um dos fluidos intravenosos compativeis no seu frasco para injetaveis. Esta
solugdo tem de ser transferida para um saco de perfusao adequado. Devem ser
observadas condi¢Oes assepticas controladas e validadas.

2. Esta solucdo deve ser diluida com mais 9,5 ml de solvente dando um volume final
de 20 ml e uma concentragao de 50 mg/ml.

A perfusao deve ser administrada durante, pelo menos, 30 minutos.

Recomenda-se lavar o sistema de perfusdao com um dos solventes no final da
perfusao, com vista a assegurar que foi administrado o volume total de Ceftriaxona
Kabi.

As solucBes reconstituidas devem ser inspecionadas visualmente. Apenas solugdes
limpidas e livres de particulas visiveis devem ser utilizadas. O produto reconstituido
€ para uma Unica utilizagdo e qualquer solugdo ndo utilizada deve ser eliminada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Incompatibilidades

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

As solucbes que contém ceftriaxona ndo devem ser misturadas ou adicionadas a
outros agentes, exceto o0s mencionados nas “Instrucbes para utilizagdo”. Em
particular os solventes que contém calcio (por exemplo, solugdo de Ringer ou solugdo
de Hartmann) ndo devem ser utilizados para reconstituir os frascos para injetaveis
ou para diluir um frasco para injetaveis reconstituido para administragdo
intravenosa, pois pode formar-se um precipitado. A ceftriaxona nao deve ser
misturada ou administrada simultaneamente com solugBes que contenham calcio
incluindo a nutricdo parentérica total.

Solucdo reconstituida

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a 25°C e
durante 2 dias de 2°C a 8°C. De um ponto de vista microbioldgico, o0 medicamento
devera ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, o tempo e
as condicOes de conservacao durante a utilizacdo sdo da responsabilidade do
utilizador e ndo devem ultrapassar as 24 horas de 2°C a 8°C a ndo ser que a
reconstituicdo seja efetuada em condigdes assépticas controladas e validadas.

Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Para condicbes de conservagdo do medicamento reconstituido, ver seccdo “Solucdo
reconstituida”.
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