FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CEFTRIAXONA SALA 1 g IV Polvo y disolvente para solucion inyectable EFG
CEFTRIAXONA SALA 2 g IV Polvo para solucidn inyectable EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

CEFTRIAXONA SALA 1 g IV Polvo y disolvente para solucion inyectable EFG

Cada vial contiene:
Ceftriaxona (D.O.E.) (sddica) 1lg

Una vez reconstituido el contenido del vial con los 10 ml de la ampolla de disolvente (ver apartado 6.1) la
solucion contiene 100 mg de ceftriaxona por ml.

CEFTRIAXONA SALA 2 g IV Polvo para solucidn inyectable EFG

Cada vial contiene:
Ceftriaxona (D.O.E.) (sddica) 29

Una vez reconstituido el contenido del vial con 40 ml de disolvente (ver apartado 6.6) la solucidn contiene
50 mg de ceftriaxona por ml.

Excipientes: Ver apartado 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

CEFTRIAXONA SALA 1 g IV: Polvo y disolvente para solucion inyectable.
CEFTRIAXONA SALA 2 g IV: Polvo para solucion inyectable.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Ceftriaxona esta indicada en infecciones causadas por los gérmenes sensibles a este antibacteriano, tales
como:

- Sepsis

- Meningitis

- Infecciones abdominales (peritonitis, infecciones de los tractos biliar y gastrointestinal).
- Infecciones de huesos, articulaciones, piel, tejidos blandos y heridas.

- Infecciones en pacientes con mecanismos defensivos disminuidos.

- Infecciones renales y del tracto urinario (cistitis, nefritis, uretritis).

- Infecciones del tracto respiratorio, en especial neumonia, y de garganta, nariz y oidos.

- Infecciones genitales (incluyendo las gonococicas).

- Profilaxis perioperatoria de infecciones.

- Tratamiento de cuadros neuroldgicos, cardiacos y artriticos de borreliosis de Lyme.
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4.2 Posologia y forma de administracion

Adultos y nifios mayores de 12 afos: la dosis usual es 1-2 g de ceftriaxona administrados una sola vez al
dia (cada 24 horas). En casos graves o infecciones causadas por microorganismos moderadamente
sensibles, puede elevarse la dosis a 4 g una sola vez al dia.

Recién nacidos, lactantes y nifios menores del2 afios: se aconseja administrar las siguientes dosis, una sola
vez al dia: en recién nacidos (hasta de 14 dias), de 20 a 50 mg/kg de peso; no sobrepasar esa dosis (no hay
diferencia entre neonatos a término y prematuros). En lactantes y nifios (desde 15 dias a 12 afios), una dosis
diaria de 20-80 mg/kg de peso. Para nifios con 50 kg o mas se usaré la dosis de adulto. La dosis IV de 50
mg por kg de peso o mas se debe administrar en infusion durante, por lo menos, 30 minutos.

Ancianos: en el caso de los pacientes geriatricos, no se requiere modificar las dosis recomendadas para
adultos.

Duracion de la terapia: varia con el curso de la enfermedad. Como en la antibioterapia en general, la
administracion de ceftriaxona proseguird durante un minimo de 48-72 horas tras la desaparicion de la
fiebre, o después de obtener la evidencia de erradicacion de las bacterias.

Terapia combinada: la sinergia entre ceftriaxona y aminoglucésidos ha sido demostrada con muchas
bacterias gram-negativas, bajo condiciones experimentales. Aunque el incremento de actividad de tales
combinaciones no siempre es previsible, debiera considerarse en las infecciones graves y con riesgo fatal,
debidas a gérmenes tales como Pseudomonas aeruginosa. A causa de la incompatibilidad fisica entre
ambos farmacos, se deberan administrar separadamente, a las dosis recomendadas.

Dosificaciones especiales:

Meningitis bacteriana (lactantes y nifios): se empieza con dosis de 100 mg/kg (no exceder de 4 g) una vez
al dia. Tan pronto como se identifique el germen causal y se determine su sensibilidad, se podra reducir la
dosis. Se ha demostrado la efectividad del tratamiento contra:

Neisseria meningitidis: en 4 dias

Haemophylus influenzae: en 6 dias

Streptococcus pneumoniae: en 7 dias

Gonorrea: para el tratamiento de la gonorrea (cepas productoras o no de penicilinasa) se recomienda una
dosis IM Unica de 250 mg.

Profilaxis perioperatoria: para prevenir infecciones postoperatorias en cirugia contaminada o con potencial
de contaminacion, se recomienda, segun el riesgo de infeccidn, una Unica dosis de 1-2 g de ceftriaxona, 30-
90 minutos antes de la intervencion. En cirugia colorrectal ha sido muy efectiva la administracion
concomitante (pero separada) de ceftriaxona, con o sin un 5-nitro-imidazol (p. ej. ornidazol).

Pacientes con alteracion renal o hepatica: en caso de pacientes con funcién renal alterada, no es preciso
reducir la dosis de ceftriaxona, siempre que la funcidn hepatica permanezca normal. Sélo en casos de
fracaso renal preterminal (aclaramiento de creatinina <10 ml/min) la dosis de ceftriaxona no debera exceder
de los 2 g diarios.

En caso de deterioro hepético, no es necesario reducir la dosis con tal de que la funcion hepética esté
intacta. En caso de disfuncion renal y hepatica grave concomitante, se determinaran a intervalos regulares
las concentraciones plasmaticas de ceftriaxona.

En los enfermos bajo didlisis no es preciso una dosis adicional suplementaria tras la dializacion; sin
embargo, se monitorizaran las concentraciones séricas para determinar si son necesarios ajustes de la dosis,
ya que la tasa de eliminacion en estos pacientes puede hallarse reducida.
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Forma de administracion

Inyeccion intravenosa: para la inyeccion 1V cada vial de CEFTRIAXONA SALA 1 g se disolvera en 10 ml
de agua estéril para inyeccion. En la administracion intravenosa se emplearan 2-4 minutos.

Infusion intravenosa: para la infusion IV debe administrarse al menos durante 30 minutos. Para esta
infusion, el vial de CEFTRIAXONA SALA 2 g se disolvera en 40 ml de un de las siguientes soluciones
para infusion libres de calcio: cloruro sédico al 0,9%, cloruro sédico 0,45% + dextrosa 2,5%, dextrosa 5%,
dextrosa 10%, dextrano 6% en dextrosa 5%, infusiones de almidon hidroxietilado al 6-10% o agua estéril
para inyeccion.

Las soluciones gque contienen calcio, (por Ej. soluciéon Ringer o solucion Hartmann), no se deben
utilizar para reconstituir los viales de ceftriaxona ni para diluir un vial reconstituido cuando la
administracion sea IV ya que pueden formase precipitados. Se pueden producir también precipitados
de ceftriaxona-calcio cuando la ceftriaxona se mezcla con las soluciones que contienen calcio en la
misma linea de la administracién IV. Por lo tanto, la ceftriaxona y las soluciones que contienen calcio
no deben mezclarse ni administrarse simultdneamente (ver secciones 4.3, 4.4y 6.2).

4.3 Contraindicaciones

Ceftriaxona esta contraindicada en pacientes con probada hipersensibilidad a los antibi6ticos
cefalosporanicos. En enfermos hipersensibles a penicilina debe tenerse en cuenta la posibilidad de
reacciones alérgicas cruzadas.

Asimismo esta contraindicado en pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal, especialmente
colitis ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada a antibiéticos y en pacientes con antecedentes de
enfermedades hemorragicas donde pueda producirse hipoprotrombinemia y, posiblemente, hemorragia.
Ceftriaxona puede desplazar la bilirrubina de la albimina sérica, por tanto su uso esta contraindicado en
recién nacidos (especialmente prematuros) con riesgo a desarrollar encefalopatia bilirrubinémica.

La Ceftriaxona esta contraindicada en:

e Recién nacidos prematuros hasta la edad corregida de 41 semanas (semanas de gestacién +semanas
de vida)
e Recién nacidos a término (hasta 28 dias de edad) con:

- ictericia, o aguellos con hipoalbuminemia o acidosis, ya que con estas condiciones la union de
bilirrubina es probable que esté alterada.

- si se necesita (0 se considera que se va a necesitar) tratamiento con calcio 1V, o infusiones que
contengan calcio debido al riesgo de precipitacion de la ceftriaxona con calcio (ver secciones 4.4,
4.8y6.2).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

ADVERTENCIAS:

Este medicamento por contener 83 mg de sodio por gramo de ceftriaxona, puede ser perjudicial en
pacientes con dietas pobres en sodio.
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PRECAUCIONES:

Al igual que con las demas cefalosporinas, incluso aunque se haya hecho una amplia historia del paciente,
no puede descartarse un shock anafilactico y, en caso de producirse, es preciso adoptar medidas
inmediatamente.

Con précticamente todos los agentes antibacterianos, incluida ceftriaxona, se conocen casos de colitis
pseudomembranosa. Por lo tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que presenten
diarrea subsiguiente a la administracion de agentes antibacterianos. Los casos leves pueden responder a la
interrupcién del medicamento. Los casos de caracter moderado a grave pueden requerir reposicion de
fluidos, electrolitos y proteinas.

Como ocurre con otros antibacterianos, se pueden presentar sobreinfecciones por microorganismos no
susceptibles.

En ecografias de la vesicula biliar se han detectado sombras tras la administracién de dosis superiores a la
recomendada habitualmente. Estas sombras son precipitados de ceftriaxona célcica, que desaparecen una
vez concluido el tratamiento o tras la retirada del preparado. Rara vez se han asociado estos signos con
sintomas. No obstante, si sobrevienen sintomas, se recomienda un tratamiento conservador no quirdrgico.
El médico debera considerar en cada caso la conveniencia de suspender el tratamiento con
CEFTRIAXONA SALA en los casos sintomaticos.

Se ha establecido la seguridad y efectividad de ceftriaxona en neonatos, lactantes y nifios para las dosis que
se describen en Posologia y formas de administracién. Mediante diversos estudios se ha demostrado que
ceftriaxona, como otras cefalosporinas, puede desplazar la bilirrubina de la albimina sérica. Se tendra pues
precaucion cuando se proyecte administrar a recién nacidos hiperbilirrubinémicos. Durante los tratamientos
prolongados con Ceftriaxona debera controlarse regularmente el perfil hemaético.

Interacciones con productos que contienen calcio

Se han descrito casos de reacciones mortales en nifios prematuros y en recién nacidos a término de
menos de 1 mes de edad por precipitados de calcio-ceftriaxona en pulmones y rifiones. Al menos uno
de ellos habia recibido ceftriaxona y calcio a diferentes tiempos y a través de diferentes lineas
intravenosas. En los datos cientificos disponibles, no hay informes de precipitados intravasculares
confirmados en pacientes, con excepcion de recién nacidos, tratados con ceftriaxona y soluciones que
contienen calcio o con cualquier otro producto que contenga calcio. Estudios in vitro han demostrado
que los recién nacidos tienen un incremento de riesgo de que se formen precipitados de ceftriaxona-
calcio en comparacion con pacientes de otras edades.

En pacientes de cualquier edad la ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarse simultdneamente con
ninguna solucion 1V que contenga calcio, ni incluso por diferentes lineas de infusion ni en diferentes
sitios de infusion. Sin embargo, en pacientes mayores de 28 dias de edad, la ceftriaxona y las
soluciones que contienen calcio pueden ser administradas secuencialmente una tras otra si se usan
lineas de infusion en diferentes sitios, o si las lineas de infusion se substituyen o se limpian con un
chorro de solucion fisiolégica a fondo entre las infusiones para evitar los precipitados. En pacientes
que requieren una infusion continua con soluciones de Nutricion Parenteral Total (NPT) que contienen
calcio, los profesionales sanitarios pueden considerar el uso de tratamientos antibacterianos
alternativos que no conlleven un riesgo similar de precipitacion. Si el uso de ceftriaxona se considera
necesario en pacientes que requieren nutricién continua, las soluciones de NPT y ceftriaxona pueden
administrarse simultaneamente, aunque por lineas diferentes de infusion en sitios diferentes.
Alternativamente, la infusion de solucién NPT se puede interrumpir durante el periodo de infusion de
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ceftriaxona, considerando la recomendacion de limpiar las vias de infusion entre las soluciones. (Ver
secciones 4.3,4.8,5.2y 6.2).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Hasta el presente no se ha observado ningun deterioro de la funcién renal al administrar en el mismo
tratamiento amplias dosis de ceftriaxona y diuréticos potentes (p. ej. furosemida) a altas dosis.

No hay evidencia de que la ceftriaxona aumente la toxicidad renal de los aminoglucosidos.

La ceftriaxona no tiene ningn componente N-metiltiotetrazol asociado a la posible intolerancia al etanol y
a los problemas hemorragicos de algunas otras cefalosporinas. La eliminacion de ceftriaxona no se altera
por el probenecid.

Se ha observado in vitro un efecto antagonista con la combinacién de cloranfenicol y ceftriaxona.

En raros casos el test de Coombs puede dar falsos positivos en pacientes tratados con ceftriaxona ya que
como otros antibidticos, puede dar falsos positivos en los tests para galactosemia.

Asimismo, los métodos no enzimaticos para la determinacion de glucosa en orina pueden dar falsos
positivos. Por esta razon, durante la terapia con CEFTRIAXONA SALA la determinacion de glucosa en
orina debe llevarse a cabo mediante métodos enzimaticos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No existe evidencia experimental de efectos embriopaticos o teratogénicos atribuibles a ceftriaxona sodica
aunque, como todos los farmacos, la administracion durante el embarazo s6lo debe considerarse si el
beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto.

Dado que ceftriaxona se excreta en bajas concentraciones por la leche materna, se usara con precaucion en
mujeres en periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinaria peligrosa.

4.8 Reacciones adversas

Durante el empleo de ceftriaxona se han observado en algunos casos los siguientes efectos secundarios, que
son reversibles, bien espontaneamente, bien tras la supresion del tratamiento:

Trastornos gastrointestinales (aproximadamente 2% de casos), con deposiciones sueltas o diarreas, nauseas,
vOmitos, estomatitis y glositis.

Trastornos hematol6gicos (aproximadamente 2%): eosinofilia, leucopenia, granulocitopenia, anemia
hemolitica, trombocitopenia. Se han encontrado casos aislados de agranulocitosis (<500 mm?), si bien en la
mayoria de éstos se emplearon dosis totales iguales o superiores a 20 g.

Reacciones dérmicas (aproximadamente 1%): exantema, dermatitis alérgica, prurito, urticaria, edema,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (ampollas, descamacién o exfoliacion de la piel y
membranas mucosas: puede implicar los 0jos u otros sistemas organicos)

Otros efectos secundarios raros son: cefalea y mareos, precipitacion sintomatica de ceftriaxona célcica en la
vesicula biliar, aumento de los enzimas hepéticos, oliguria, aumento de creatinina sérica y/o nitrégeno
ureico sanguineo, micosis del tracto genital, fiebre, temblor y reacciones anafilacticas o anafilactoides
(broncoespasmao, hipotension).

Muy raramente: enterocolitis pseudo-membranosa, trastornos de la coagulacidn, leucocitosis, linfocitosis,
monocitosis, basofilia, ictericia, glucosuria, hematuria, enfermedad sérica, flatulencia, dispepsia,
palpitaciones y epistaxis.
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Pueden presentarse dolores transitorios en el lugar de la inyeccidn intramuscular, siendo méas probable que
ocurra con dosis elevadas. No obstante, normalmente no es causa suficiente para suspender el tratamiento.
La inyeccidn intravenosa, a grandes dosis y durante periodos prolongados, puede ocasionar flebitis
irritativas asépticas de tipo quimico y, mas raramente, tromboflebitis, por lo que es aconsejable cambiar
con cierta frecuencia de vena en la administracion e inyectar lentamente (2-4 minutos)

Se han notificado reacciones adversas con una frecuencia rara (>1/10.000 a <1/1.000), graves y en
algunos casos mortales, en prematuros y en recién nacidos a término (edad <28 dias) que habian sido
tratados con ceftriaxona intravenosa y calcio. Se han observado precipitados de sales de ceftriaxona-
calcio post-mortem en pulmones y rifiones.

El alto riesgo de precipitados en recién nacidos es debido al bajo volumen sanguineo y a la semivida
de ceftriaxona méas larga en comparacion con adultos (ver secciones 4.3, 4.4y 5.2).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (Website: www.notificaRAM.es).

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosificacion, la hemodidlisis o la dialisis peritoneal no reducen la concentracion del
medicamento. No existe antidoto especifico. El tratamiento de la sobredosificacion debe ser sintomatico y
de apoyo.

Si se producen reacciones de hipersensibilidad debe suspenderse el tratamiento y tratar al paciente con los
farmacos habituales (epinefrina u otras aminas presoras, antihistaminicos o corticosteroides), oxigeno y
respiracion asistida, incluyendo intubacién.

Si se producen crisis convulsivas debera suspenderse el tratamiento con CEFTRIAXONA SALA Pueden
administrarse anticonvulsivos si estuviesen indicados desde el punto de vista clinico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: J01D

La ceftriaxona es un antibiotico cefalosporinico de amplio espectro y accion prolongada para uso
parenteral.

La actividad bactericida de ceftriaxona se debe a la inhibicidn de la sintesis de la pared celular, siendo
activa in vitro, frente a una amplia gama de gérmenes grampositivos y gramnegativos. La ceftriaxona es
altamente estable a la mayoria de las betalactamasas, tanto penicilinasa como cefalosporinasas, de las
bacterias grampositivas y gramnegativas. La ceftriaxona es normalmente activa frente a los siguientes
microorganismos relacionados, in vitro o en infecciones clinicas (ver Indicaciones terapéuticas).
Aerobio Gram-negativos: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae:
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Serratia marcescens,

Citrobacter diversus, Citobacter freundii, Providencia sp, Salmonella sp, Shigella sp, ceftriaxona también
es activa frente a muchas cepas de Pseudomonas aeruginosa.

Aerobio Gram-positivos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Steptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Viridans del grupo Streptococci, Streptococcus agalactiae.
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Anaerobios: Bacteroides fragilis, Clostridium sp, Peptostreptococcus sp, Bacteroides bivius, Bacteroides
melaninogenicus

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de ceftriaxona es no lineal y todos los parametros farmacocinéticos basicos, excepto la
vida media de eliminacién, son dosis-dependientes basados en las concentraciones totales del farmaco.
Absorcion: la concentracion plasmatica méaxima tras una dosis Unica IM de 1 g es alrededor de 81 mg/l y se
alcanza en 2-3 horas tras su administracion. El area bajo la curva “concentracion en plasma-tiempo”, tras la
administracion 1M, es equivalente a la administracion 1V de una dosis equivalente, indicando que la
biodisponibilidad de la ceftriaxona administrada IM es del 100%.

Distribucion: el volumen de distribucion de ceftriaxona es de 7-12 1. La ceftriaxona posee una excelente
penetracion en tejidos y fluidos corporales, tras una dosis de 1-2 g.

En més de 60 tejidos y fluidos corporales, incluyendo pulmén, corazon, tractos biliar y hepético, amigdalas,
oido medio y mucosa nasal, hueso y fluidos cerebroespinal, pleural, prostatico y sinovial, se pueden
detectar durante mas de 24 horas, tras la administracion IV, concentraciones suficientemente superiores a la
concentracién minima inhibitoria para la mayoria de los patégenos responsables de infecciones.
Ceftriaxona penetra en las meninges inflamadas de recién nacidos, lactantes y nifios. Las concentraciones
de ceftriaxona en LCR son > 1,4 mg/l, 24 horas después de la administracién de ceftriaxona por via IV en
dosis de 50-100 mg/kg (recién nacidos y lactantes respectivamente). La concentracion méaxima en LCR se
alcanza a las 4 horas tras la inyeccion IV, obteniéndose un valor medio de 18 mg/I. En la meningitis
bacteriana, la difusién media en el LCR es del 17% con respecto a la concentracion plasmatica, mientras
que es del 4% en pacientes con meningitis aseptica.

En los pacientes adultos con meningitis, la inyeccion de 50 mg/kg permite alcanzar, entre las 2 y las 24
horas, concentraciones en LCR varias veces superiores a las concentraciones inhibitorias minimas
necesarias para la mayoria de los gérmenes causantes de meningitis.

Ceftriaxona atraviesa la barrera placentaria y se excreta en leche materna a bajas concentraciones.

Unidn a proteinas: ceftriaxona se une a la albdmina plasmatica de forma reversible y dicha unién decrece
con el aumento de concentracion. Asi, una unién del 95% a concentraciones plasmaticas <100 mg/l, llega
al 85% a la concentracion de 300 mg/l. Debido al menor contenido de albumina en el liquido intersticial, la
proporcion de ceftriaxona libre en éste es mayor que en plasma.

Metabolismo: ceftriaxona no se metaboliza sistematicamente, Gnicamente la flora intestinal la transforma a
metabolitos inactivos.

Eliminacidn: el aclaramiento plasmatico total es de 10-22 ml/min. La eliminacion renal es de 5-12 ml/min.
El 50-60% de ceftriaxona se excreta inalterada en la orina, en tanto que el 40-50% es excretada por la bilis,
también en forma inalterada.

La vida media de eliminacion en los adultos es de aproximadamente 8 horas.

Farmacocinética en situaciones clinicas especiales:

En la primera semana de vida, el 80% de la dosis es excretada por la orina; alrededor del primer mes,
esto baja a niveles similares a los de adultos. En nifios de menos de 8 dias de edad y en ancianos
mayores de 75, el promedio de la semivida de eliminacion es normalmente de dos a tres veces mayor
que la de adultos jovenes.

En pacientes con disfuncion renal o hepética, la farmacocinética de ceftriaxona se altera s6lo minimamente
y la vida media de eliminacién aumenta nada méas de forma muy ligera; si solo la funcion renal est
alterada, aumenta la eliminacion por bilis y, si la alteracion es solo de la funcidn hepética, aumenta
entonces la eliminacion renal.
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La administracion repetida en animales reveld los conocidos efectos secundarios reversibles de las
cefalosporinas de tercera generacion, administradas parenteralmente a altas dosis (p. €j., alteracion en los
pardmetros de laboratorio, trastornos entéricos y cierto grado de nefrotoxicidad). Un efecto secundario
especifico de la ceftriaxona es la formacién de calculos en la vesicula biliar de perros y, en menor grado, de
monos.

Se han efectuado estudios de toxicidad sobre la reproduccidn en ratones y ratas a dosis hasta 20 veces la
dosis en humanos de 2 g/dia (586 mg/kg/dia en ratas), no habiéndose demostrado evidencia de
embriotoxicidad, fetotoxicidad, teratogenicidad o efectos adversos sobre la fertilidad de machos o hembras,
sobre el nacimiento o sobre el desarrollo peri o postnatal. En primates, no se ha demostrado
embriotoxicidad o teratogenicidad a dosis aproximadamente 3 veces la dosis en humanos (84mg/kg/dia en
monos).

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Para CEFTRIAXONA SALA 1 g IV Polvo y disolvente para solucién inyectable: agua para preparaciones
inyectables.

6.2 Incompatibilidades

Las soluciones gque 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, 4.4y 4.8 de la
ficha técnica y seccién 6 del prospecto).

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

Las mezclas de antibacterianos betalactamicos (penicilinas y cefalosporinas) y aminoglucésidos pueden dar
lugar a una sustancial inactivacion mutua. Si se administran simultdneamente, debe hacerse en sitios
separados. No mezclarlos en la misma jeringa o frasco.

6.3 Periodo de validez

El producto es estable durante 3 afios cuando se almacena a temperatura no superior a 25°C y en sus
envases originales.

Caducidad de la solucion reconstituida: las soluciones reconstituidas mantienen su estabilidad quimica y
fisica durante 8 horas a 25°C 6 24 horas a 2-8°C.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Antes de la reconstitucion, mantener en su envase original, cerrado y a una temperatura no superior a 25 °C.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

CEFTRIAXONA SALA 1 g IV Polvo y disolvente para solucidn inyectable :

- Envase conteniendo un vial de vidrio, cerrado con un tapon de bromobutilo y sellado con una
capsula flip-off, con 1 g de ceftriaxona sddica y una ampolla de disolvente de vidrio con 10 ml de
agua para inyeccion.

- Envase clinico con 100 viales y 100 ampollas
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CEFTRIAXONA SALA 2 g IV Polvo para solucién inyectable:

- envase conteniendo un vial de vidrio, cerrado con un tapon de bromobutilo y sellado con una
capsula flip-off, con 2 g de ceftriaxona sddica.
- Envase clinico con 100 viales

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Para inyeccidn intravenosa se disuelve el vial de CEFTRIAXONA SALA con su ampolla correspondiente.

Para infusion intravenosa el vial de CEFTRIAXONA SALA 2 g se disolvera en 40 ml de una de las
siguientes soluciones para infusion, libres de calcio: cloruro sédico al 0,9%, cloruro sédico 0,45% +
dextrosa 2,5%, dextrosa 5%, dextrosa 10%, dextrano 6% en dextrosa 5%, infusiones de almidén
hidroxietilado al 6-10% o agua estéril para inyeccion. La infusion intravenosa debe administrarse al menos
durante 30 minutos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorio Reig Jofré, S.A.
Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
64.950
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Agosto 2002

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2013
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