Prospecto: informacion para el usuario

Ceftriaxona Reig Jofre 1g polvo y solucion para solucién inyectable intramuscular EFG

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 o farmacéutico.

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

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

Contenido del prospecto:

1. Qué es Ceftriaxona Reig Jofre y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona Reig Jofre
3. Como usar Ceftriaxona Reig Jofre

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Ceftriaxona Reig Jofre.

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Ceftriaxona Reig Jofre y para qué se utiliza

Ceftriaxona es un antibio6tico para adultos y nifios (incluidos los bebés recién nacidos). Produce su efecto
eliminando las bacterias causantes de infecciones. Pertenece a un grupo de medicamentos llamados
cefalosporinas.

Los antibidticos 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 administracién y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura.

Ceftriaxona se utiliza para el tratamiento de infecciones de:
. el cerebro (meningitis)
. los pulmones
. el oido medio
. el abdomen y la pared abdominal (peritonitis)
. las vias urinarias y los rifiones
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los huesos y las articulaciones
la piel y los tejidos blandos

la sangre

el corazon

Ceftriaxona se puede utilizar:
. para el tratamiento de infecciones especificas de transmision sexual (gonorrea y sifilis).
. para el tratamiento de pacientes con bajos niveles de gldbulos blancos (neutropenia) que tengan
fiebre debida a una infeccion bacteriana.
. para el tratamiento de infecciones en el pecho en adultos con bronquitis cronica.
. para tratar la enfermedad de Lyme (transmitida por garrapatas) en adultos y nifios, incluidos los
recién nacidos a partir de 15 dias de edad.
. para prevenir infecciones durante una intervencion quirdrgica.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona Reig Jofre

NO USE CEFTRIAXONA REIG JOFRE

. si es alérgico a la ceftriaxona o0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
. si ha tenido una reaccion alérgica repentina o grave a la penicilina u otros antibidticos similares

(como cefalosporinas, carbapenemas 0 monobactamas); signos de esta reaccion son como una inflamacion
repentina de garganta o cara que haga dificil respirar o tragar, un hinchazén repentina de manos, pies y
tobillos, dolor toracico o una erupcion en la piel intensa y rapida.

. si es alérgico a la lidocaina y va a recibir ceftriaxona en inyeccion intramuscular

Ceftriaxona no debe administrarse a bebés si:

. el bebé es prematuro.

. el bebé es un recién nacido (hasta 28 dias de edad) y tiene ciertos problemas en la sangre o ictericia
(coloracion amarilla de la piel o del blanco del 0jo) o se le va a administrar en una vena un producto que
contenga calcio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

CONSULTE A SU MEDICO, FARMACEUTICO O ENFERMERO ANTES DE
EMPEZAR A TOMAR CEFTRIAXONA:

. si ha recibido recientemente o0 va a recibir algin producto que contenga calcio.

. si ha tenido recientemente diarrea después de un tratamiento con antibi6ticos; si alguna vez ha
tenido problemas intestinales, en particular colitis (inflamacidn del intestino).

. si ha tenido problemas en el higado o los rifiones (ver seccion 4).

. si tiene piedras en la vesicula biliar o en el rifion.

. si ha tenido otras enfermedades, por ejemplo, anemia hemolitica (disminucion de sus glébulos
rojos que puede hacer que su piel sea de color amarillo péalido y causar debilidad y sensacion de falta de
aire).

o si estad tomando una dieta baja en sodio.

. si experimenta 0 ha experimentado una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas:

erupcion, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, los 0jos y la boca, descamacion de la piel, fiebre
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alta, sintomas similares a los de la gripe, aumento de los niveles de enzimas hepéticas. , un aumento en un
tipo de gldbulos blancos (eosinofilia) y aumento del tamafio de los ganglios linfaticos (signos de reacciones
cuténeas graves, consulte también la seccidn 4 "Posibles efectos adversos").

Si usted necesita un analisis de sangre u orina

Si va a recibir ceftriaxona durante largo tiempo, es posible que tenga que hacerse analisis de sangre
periédicamente. La ceftriaxona puede influir en el resultado de un andlisis de azUcar en orina (glucosuria) y
de un andlisis sanguineo llamado prueba de Coombs. Si esté usted haciéndose anélisis:

. digale a la persona que toma la muestra que usted ha recibido ceftriaxona.

Si es diabético o necesita controlar su nivel de glucosa en sangre (glucemia), no debe utilizar ciertos
sistemas de control de la glucemia que pueden obtener valores estimados de glucosa incorrectos mientras
esté en tratamiento con ceftriaxona. Si utiliza algin sistema de ese tipo, consulte las instrucciones de uso y
hable con su médico, farmacéutico o enfermero. En caso necesario, se deberan utilizar métodos de prueba
alternativos.

Nifos
Antes de que su nifio reciba ceftriaxona, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero si:

. recientemente se le ha administrado en vena un producto que contiene calcio o esta previsto que se
le administre.

Otros medicamentos y Ceftriaxona Reig Jofre

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Particularmente, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los medicamentos
siguientes:

. un tipo de antibi6tico Ilamado aminoglucésido.
. un antibiético llamado cloranfenicol (utilizado para tratar infecciones, sobre todo de los 0jos).

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

El médico evaluara los beneficios esperados del tratamiento con ceftriaxona frente a los riesgos para su
bebé.

Conduccion y uso de maquinas
La ceftriaxona puede causar mareo. Si se siente mareado, no conduzca vehiculos ni maneje herramientas o
maquinas. Hable con su médico si tiene este sintoma.

Ceftriaxona Reig Jofre contiene sodio

Este medicamento contiene 82,8 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto equivale al 4,14 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Ceftriaxona Reig Jofre
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Habitualmente, la ceftriaxona la administra un médico o un enfermero. Se puede administrar:
. en perfusion intravenosa o
. en inyeccion directamente en una vena o
. en un masculo

La ceftriaxona la prepara para la administracién un médico, un farmacéutico o un enfermero. No se mezcla
ni se administra a la vez simultaneamente con otros productos inyectados que contengan calcio.

Dosis recomendada

Su médico decidira la dosis correcta de ceftriaxona para usted. La dosis dependera del tipo y la gravedad de
la infeccion, de si usted ya estéa recibiendo otros antibi6ticos, de su peso y edad, asi como del estado de su
higado y sus rifiones. EI nimero de dias 0 semanas que vaya a recibir ceftriaxona dependera de su tipo de
infeccion.

Adultos, pacientes de edad avanzada y adolescentes a partir de 12 afios de edad con un peso de 50 kg
0 Mas:
. 1 a2 g una vez al dia, dependiendo del tipo y la gravedad de la infeccion. Si su infeccion es grave,
su médico le prescribird una dosis mas alta (hasta 4 g al dia). Si su dosis diaria es mayor de 2 g, puede
que se la administren como una dosis Unica al dia 0 como dos dosis separadas.

Recién nacidos, lactantes y nifios de 15 dias a 12 afios de edad con un peso inferior a 50 kg:
. 50 a 80 mg de ceftriaxona por cada kg de peso del nifio una vez al dia, dependiendo del tipo y la
gravedad de la infeccién. Si la infeccion es grave, su médico le prescribird una dosis mas alta, hasta
100 mg por cada kg de peso hasta un maximo de 4 g al dia. Si su dosis diaria es mayor de 2 g, puede que
se la administren como una dosis Unica al dia o como dos dosis separadas.

. Los nifios con un peso de 50 kg 0 mas deben recibir la dosis recomendada para adultos.

Recién nacidos (0-14 dias)
. 20 a 50 mg de ceftriaxona por cada kg de peso del nifio una vez al dia, dependiendo del tipo y la
gravedad de la infeccion.

. La dosis diaria maxima no debe sobrepasar los 50 mg por cada kg de peso del bebé.

Personas con problemas hepaticos o renales

Si usted tiene la funcion de los rifiones o del higado alterada, es posible que reciba una dosis diferente a la
recomendada. Su médico decidira cuénta ceftriaxona necesita usted y lo examinara a fondo segun la
gravedad de la enfermedad renal o hepética.

Si usa mas Ceftriaxona Reig Jofre de la que debe

Si por un error recibiera una dosis mayor que la prescrita, pongase en contacto con su médico o acuda al
hospital méas cercano lo antes posible.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, telefono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Ceftriaxona Reig Jofre
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Si olvida una dosis de este medicamento, debe recibirla lo antes posible. Ahora bien, si casi ha llegado ya el
momento de la proxima inyeccion, saltese la inyeccion olvidada. No debe recibir una dosis doble (dos
inyecciones a la vez) para compensar una dosis omitida.

Si interrumpe el tratamiento con Ceftriaxona Reig Jofre
No deje de recibir ceftriaxona, salvo que se lo diga su médico.

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

Efectos adversos graves

Reacciones alérgicas graves (frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Si tiene una reaccion alérgica grave, comuniqueselo a su médico inmediatamente.

Los signos pueden ser:

. inflamacion repentina de la cara, la garganta, los labios o la boca, que puede causar dificultades
para respirar o tragar.

. inflamacidn repentina de manos, pies y tobillos.

. Dolor toracico en el contexto de reacciones alérgicos, que puede ser un sintoma de infarto

cardiaco desencadenado por alergia (sindrome de Kounis).

Reacciones cutaneas graves (frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Si tiene como reaccién una erupcion cutanea grave, informe a un médico de inmediato.

Los sintomas pueden incluir:

. Una erupcién grave que se desarrolla rapidamente, con ampollas o descamaciéon de la piel y
posiblemente ampollas en la boca (sindrome de Stevens-Johnson y necr6lisis epidérmica tdxica, también
conocidas como SSJy NET).

. Una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas: erupcion cutanea generalizada,
temperatura corporal alta, elevacién de los valores de las enzimas hepaticas, anomalias en la sangre
(eosinofilia), aumento del tamafio de los ganglios linfaticos y afectacién de otros drganos del cuerpo
(reaccion a medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos, también conocida como DRESS o
sindrome de hipersensibilidad a los medicamentos).

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

Otros efectos adversos posibles:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. Anomalias en las cifras de glébulos blancos (por ejemplo, descenso de la cifra de leucocitos y
aumento de eosinoéfilos) y plaquetas (descenso de la cifra de trombocitos).

. Heces sueltas o diarrea.

. Cambios en el resultado de los analisis de sangre para determinar la funcién del higado.

. Erupcion en la piel.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

. Infecciones producidas por hongos (por ejemplo, candidiasis oral).

. Descenso de la cifra de glébulos blancos (granulocitopenia).

. Descenso de la cifra de glébulos rojos (anemia).

. Problemas de la coagulacion de la sangre. Los signos pueden consistir en tener cardenales con
frecuencia, asi como dolor e hinchazon de las articulaciones.

. Dolor de cabeza.

. Mareos.

. Sensacion de malestar o enfermedad.

. Picor.

. Dolor o sensacion de ardor en la zona o la vena en la que se inyecto6 este medicamento. Dolor en la
zona de inyeccion.

. Temperatura elevada (fiebre).

. Funcidn del rifién alterada (aumento de la creatinina en sangre).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

. Inflamacién del intestino grueso (colon). Los signos pueden consistir en diarrea, en general con
sangre y moco, dolor de estdmago y fiebre.

. Dificultad para respirar (broncoespasmo).

. Erupcion en ronchas (urticaria) que puede cubrir gran parte del cuerpo, con picazén e hinchazon.
. Sangre o azucar en la orina.

. Edema (inflamacion por acumulacion de liquido).

. Escalofrios.

. El tratamiento con ceftriaxona, en particular en pacientes de edad avanzada con problemas graves

de rifién o con problemas del sistema nervioso, raramente puede causar disminucion de la consciencia,
movimientos anormales, agitacion y convulsiones.

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

. Infeccion secundaria que puede no haber respondido a un tratamiento con un antibidtico recetado
con anterioridad.

. Anemia hemolitica (una forma de anemia con destruccion de los glébulos rojos).

. Agranulocitosis (disminucion grave de los glébulos blancos).

. Convulsiones.

. Vértigo (sensacion de que se va la cabeza).

. Inflamacion del péancreas (pancreatitis). Los signos pueden consistir en un intenso dolor de
estdmago que se extiende hacia la espalda.

. Inflamacién de la mucosa que tapiza la cavidad de la boca (estomatitis).

. Inflamacion de la lengua (glositis). Los signos pueden consistir en hinchazén, coloracion roja y
dolor de la lengua.

o Problemas con la vesicula biliar o el higado, que pueden causar dolor, nauseas, vomitos, coloracion
amarillenta de la piel, picor, orina anormalmente oscura y heces de color de arcilla.

. Trastorno neuroldgico que pueden tener los recién nacidos con fuerte ictericia (encefalopatia
bilirrubinica - kernicterus).

. Trastornos en los rifiones causados por depositos de ceftriaxona célcica. Puede tener dolor al orinar
0 poca cantidad de orina.

. Un resultado falso positivo en la prueba de Coombs (una prueba para detectar algunas alteraciones
de la sangre).

. Un resultado falso positivo de la galactosemia (acumulacion andmala de galactosa en la sangre).

. La ceftriaxona puede interferir en algunas pruebas de glucemia (azucar en la sangre), consulte a su
médico.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
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(www.notificaRAM.es) Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ceftriaxona Reig Jofre

Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar por debajo a 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

Antes de la reconstitucion: No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase después de “CAD”. La fecha de caducidad es el tlltimo dia del mes que se indica.

Tras la reconstitucion: La estabilidad fisica y quimica en uso se ha demostrado hasta 8 horas a 25°C y 24
horas en nevera (entre 2-8°C)

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe ser usado inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento de la solucién antes de su administracion
son responsabilidad del usuario y, normalmente, no deberian exceder las 24h entre 2-8°C a no ser que la
reconstitucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ceftriaxona Reig Jofre

El principio activo es ceftriaxona (como ceftriaxona sodica).
Cada vial contiene 1 g de ceftriaxona (como ceftriaxona sodica).

Una vez reconstituido el vial con 3,5 ml de la solucién de lidocaina contenida en la ampolla, la
concentracion de la solucion es 285, 71mg de ceftriaxona (como ceftriaxona sodica) por ml.

El vial de polvo no tiene otros componentes (excipientes).

La ampolla de disolvente contiene 4 ml de solucién de lidocaina al 1 % correspondientes a 40 mg de
hidrocloruro de lidocaina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Se presenta en vial de vidrio, cerrado con un tapén de goma y sellado con una capsula y una ampolla de
disolvente de vidrio.

Se presenta en cajas de carton que contienen 1 vial de polvo y 1 ampolla de disolvente o en envases
clinicos de 100 viales de polvo y 100 ampollas de disolvente.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.
Gran Capitan, 10 — 08970 Sant Joan Despi (Barcelona),
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2024

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

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario

Forma de administracién
Administracién intramuscular

La ceftriaxona se puede administrar mediante inyeccion intramuscular profunda. En las inyecciones
intramusculares se debe elegir para el pinchazo una masa de un masculo relativamente grande y no se debe
inyectar mas de 1 g en un mismo lugar.

Se debe tener en cuenta la informacion recogida en la Ficha Técnica o el Resumen de Caracteristicas del
Producto de la lidocaina.

Administracion por via intravenosa

El disolvente aportado en este medicamento, al contener lidocaina, no se puede utilizar para la
administracion intravenosa.

La ceftriaxona esta contraindicada en neonatos (< 28 dias) si requieren (0 se espera que requieran)
tratamiento con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluidas las perfusiones continuas que
contengan calcio, como la nutricion parenteral, a causa del riesgo de precipitacion de la ceftriaxona
calcica.

No se deben utilizar diluyentes que contengan calcio (p. €j.: solucion de Ringer o solucién de Hartmann)
para reconstituir los viales de ceftriaxona ni para la dilucion posterior de un vial reconstituido para la
administracion intravenosa, pues se podria formar un precipitado. La precipitacion de ceftriaxona calcica
también puede tener lugar si se mezcla la ceftriaxona con soluciones gque contengan calcio en la misma
linea de administracion intravenosa. Por lo tanto, no se deben mezclar ni administrar simultaneamente
ceftriaxona y soluciones que contengan calcio.

Para la profilaxis preoperatoria de infecciones del campo quirurgico, la ceftriaxona se debe administrar
30-90 minutos antes de la intervencion quirdrgica.

Instrucciones de uso
Para la estabilidad posreconstitucion del vial ver seccion 5.

La ceftriaxona no se debe mezclar en la misma jeringa con ningin farmaco que no sea una solucién de
hidrocloruro de lidocaina al 1 % (para inyeccion intramuscular Gnicamente).
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Inyeccion intramuscular: se debe disolver 1 g de ceftriaxona con 3,5 ml de la solucion de hidrocloruro de
lidocaina al 1 % facilitada en la ampolla. La solucion se debe administrar mediante inyeccion intramuscular
profunda. Las dosis superiores a 1 g se deberan dividir e inyectar en méas de un lugar.

Las soluciones en lidocaina no se deben administrar por via intravenosa.

Consultar las secciones Posologia y Forma de administracion para mas informacion.

Incompatibilidades
De acuerdo con la literatura especializada, la ceftriaxona no es compatible con la amsacrina, la
vancomicina, el fluconazol, los aminoglucésidos y el labetalol.

Las soluciones que contengan ceftriaxona no se deben mezclar ni afiadir a otros compuestos, excepto los
gue se mencionan en la seccion Instrucciones de uso. En particular, no se deben utilizar diluyentes que
contengan calcio (p. €j., solucion de Ringer o solucién de Hartmann) para reconstituir los viales de
ceftriaxona ni para la dilucién posterior de un vial reconstituido para la administraciéon intravenosa, pues
podria formarse un precipitado. No se deben mezclar ni administrar simultdneamente ceftriaxona y
soluciones que contengan calcio, incluidas las de nutricion parenteral total.

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