Prospecto: informacion para el usuario

Ceftriaxona IPS 2g polvo para solucién para perfusn EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empemsar el medicamento

- Conserve este prospecto. Puede tener que voleerla.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico odeéuntico.

- Este medicamento se le ha recetado a Usted parsamtal y no debe darlo a otras
personas.

Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomasaeandmos que 10s suyos.
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Ceftriaxona IPS 2 g polvo para solucion para perfuén EFG

Cada vial contiene 2 g de ceftriaxona como prircggtivo (en forma de ceftriaxona sédica).

1. QUE ES CEFTRIAXONA IPS 2 g Y PARA QUE SE UTILIZA

CEFTRIAXONA IPS 2g se presenta en forma de polvmapolucién para perfusion. Cada

envase contiene un vial conteniendo 2 g de ceftnaxLa ceftriaxona pertenece a un grupo de
antibiéticos conocido como cefalosporinas.

Los antibioticos se utilizan para tratar infeccions bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas la dosis, el intervalo de administracion
y la duracién del tratamiento indicadas por su médio.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vénalizado el tratamiento le sobra
antibiético, devuélvalo a la farmacia para su correta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desague ni a la basura.

Esta indicada en aquellas infecciones producidasgpomenes sensibles a ceftriaxona tales
como:

- Septicemia (infeccion debida a la presencia déebias en sangre)

- Meningitis bacteriana

- Infecciones abdominales tales como peritonitifecciones del tracto biliar.
- Infecciones osteoarticulares

- Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos

- Infecciones complicadas del tracto urinario ({yeindo pielonefritis).

- Infecciones del tracto respiratorio.




- Infecciones del tracto genital (incluyendo laegnfedad gonocécica).
- Estadios Il y 11l de la enfermedad de Lyme

Ceftriaxona también estd indicado en la prevendién infecciones en las operaciones
quirdrgicas.

2. ANTES DE USAR CEFTRIAXONA IPS 2 g

No use Ceftriaxona IPS 2 g
-Si usted es alérgico a la ceftriaxona o a otraa@gorinas o penicilinas; o a cualquiera de los
componentes de Ceftriaxona IPS 2 g.

-La Ceftriaxona no se debe mezclar ni administianultdineamente con soluciones o productos
gue contengan calcio, incluso aunque se utilicedisimtas vias de perfusién ya que pueden
formarse precipitados.

Tenga especial cuidado con CEFTRIAXONA IPS 2 g:

-Si usted presenta una diarrea intensa y duradedemer debido a un tipo especial de colitis,
llamada colitis pseudomembranosa, que puede see.gem estos casos, su médico decidira si
se debe suspender la administracion de ceftria@anstaurar un tratamiento adecuado.

-Si sigue un tratamiento prolongado con ceftriax@ugden aparecer sobreinfecciones.

-Si padece insuficiencia renal y hepética graveassble que su médico tenga que ajustar la
dosis de ceftriaxona que debe recibir.

-Si le tienen que realizar algun andlisis de sarg@o que ceftriaxona puede interferir los
resultados, debe informar al personal sanitarioegte en tratamiento con este medicamento.

Embarazo:
En caso de embarazo, su médico decidira la comeaide usar este medicamento. Consulte a
su médico o farmacéutico antes de tomar un medit@me

Lactancia:

En caso de estar en periodo de lactancia, su mékicialira la conveniencia de usar este
medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tamaredicamento.

Conduccion y uso de maquinas:
Ceftriaxona por lo general no altera la capacidad cdnducir vehiculos o de manejar
magquinaria.

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilitaro ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin rece¢aica, homeopdticos, plantas medicinales
y otros productos relacionados con la salud ya puede ser necesario interrumpir el

tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Informacion importante sobre algunos de los compomdes de CEFTRIAXONA IPS 2 g
polvo para solucion para perfusion: Este medicamento por contener 83 mg de sodio por
gramo de ceftriaxonpuede ser perjudicial en pacientes con dietas paraodio.

3. COMO USAR CEFTRIAXONAIPS 2 g

Siga estas instrucciones a menos que su médicayle #ado otras indicaciones distintas.
Ceftriaxona le serd administrada por via intravanBgcuerde usar su medicamento.




Su médico le indicara la dosis apropiada y detearaida duracién de su tratamiento; no lo
suspenda antes ni lo prolongue.

Puede ser necesaria una reduccion de la dosislec@alguna alteracion renal o hepética. En
tal caso, comuniqueselo a su médico para queseedpudosis convenientemente.

Si usted recibe mas CEFTRIAXONA IPS 2 g de la queabiera, consulte inmediatamente a
su médico o farmacéutico. En caso de sobredosigestal, consulte al Servicio de
Informacion Toxicologica (teléfono 91.562.04.20)dicando el producto y la cantidad
administrada. Lleve este prospecto con usted.

Si olvido el uso de CEFTRIAXONA IPS 2 g:No reciba una dosis doble para compensar la
dosis olvidada.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamento€EFTRIAXONA IPS 2 g polvo para solucidon para
perfusion puede tener efectos adversos.

Los efectos adversos frecuentes >1% y <10% (meaamdl por cada 10 pero mas de 1 por
cada 100) de este medicamento son alteracionesoigésstinales como diarrea, nauseas,
inflamacién de la mucosa oral (estomatitis) e mé@ion de la lengua (glositis).

Se han observado efectos adversos poco frecuei#sa1% (menos de un 1 por cada 100
pero méas de 1 por cada 1000) relacionados corely pejido subcutaneo: erupcion en la piel
(exantema), inflamacién de la piel (dermatitis)rgiéa, sarpullido (rash), acimulo de liquido
debajo de la piel (edema) y enrojecimiento deddh (giritema multiforme).

Los efectos adversos raros de 0,01% a 0,1% (menos & por 1000) observados son:

- Inflamacioén de los genitales externos femeninas/ovaginitis).

- Disminucion de glébulos rojos en la sangre (aagndisminucién de globulos blancos en la
sangre (leucocitopenia), disminucion de granulgciten la sangre (granulocitopenia),
disminuciéon de plaquetas en sangre (trombocitopgniaumento de eosinéfilos en sangre
(eosindfilia).

- Dolores de cabeza (cefaleas) y mareos.

- Reacciones alérgicas generales (reacciones&uiafils o anafilactoides) y picor generalizado
(urticaria).

- Transtornos relativos al higado y a los condubtisres como precipitacion sintomatica de
ceftriaxona célcica en la vesicula biliar y aumetgdos enzimas hepaticos.

- Transtornos relativos al rifidn y urinarios conemdnuciéon de la secrecion de orina (oliguria)
y aumento de la creatinina sérica.

- Fiebre y escalofrios. Inflamacion de las paredesla vena (flebitis) tras administracion
intravenosa que puede minimizarse mediante unadige lenta durante un periodo de 2-4
minutos.

Los efectos adversos muy raros hasta 0,01% (menos @ por cada 10.000) son:

- Trastornos de la coagulacion o disminucion deglasiulocitos en la sangre (agranulocitosis),
sobre todo tras 10 dias de tratamiento o tras éémiadas.

- Inflamacién del intestino grueso (colitis pseu@onbranosa), inflamacion del pancreas
(pancreatitis), hemorragia gastrointestinal.

- Sindrome de Stevens-Johnson, muerte de tejidibémpico por causas toxicas (necrolisis
epidérmica toxica) o sindrome de Lyell.

- Precipitacién de ceftriaxona sédica en paciepggiatricos. Presencia de sangre en la orina




(hematuria).

La ceftriaxona no se debe mezclar ni administraukaneamente con soluciones o productos
gue contengan calcio, incluso aunque se utilicstintias vias de perfusion.

Se han descrito casos de reacciones que han pdwvéeanuerte de recién nacidos y nifios
prematuros por la formacion de precipitados deala&lcica de ceftriaxona en los pulmones y
los rifiones de estos pacientes. En algunos casosids de perfusion y los tiempos de
administracion de ceftriaxona y las soluciones aprgienen calcio fueron diferentes.

Si se observa cualquier otra reaccion no descritariarmente, consulte a su médico o
farmaceéutico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversmsualbe a su meédico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efeatlyersos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a tragkéSidtema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano (Websitew.notificaRAM.e3 Mediante la comunicacion

de efectos adversos usted puede contribuir a pigpar mas informacion sobre la seguridad
de este medicamento.

5. CONSERVACION DE CEFTRIAXONA IPS 2 g
Mantenga CEFTRIAXONA IPS 2 g polvo para soluciéngpgerfusion fuera del alcance y de la
vista de los nifios.

No conservar a una temperatura superior a 30°C.

Las soluciones reconstituidas mantienen su estaliidurante 6 horas a 22°C o durante 24
horas en nevera.

Caducidad
No utilice CEFTRIAXONA IPS 2 g después de la fedeacaducidad indicada en el envase

OTRAS PRESENTACIONES

Ceftriaxona IPS 250 mg polvo y disolvente para@oéluinyectable IM EFG
Ceftriaxona IPS 500 mg polvo y disolvente parad6luinyectable IM EFG
Ceftriaxona IPS 500 mg polvo y disolvente paradéluinyectable IV EFG
Ceftriaxona IPS 1 g polvo y disolvente para solndityectable IM EFG
Ceftriaxona IPS 1 g polvo y disolvente para soladiyectable IV EFG

6. INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL SANITARIO
Ceftriaxona IPS, polvo para solucion para perfusi@e debe administrar por via intravenosa.

Las soluciones que contengan ceftriaxona no se debmezclar ni se les debe afadir otros
agentes. En particular los diluyentes que contenganpalcio, (Por Ej., solucién Ringer,
soluciéon Hartmann) no se deben usar para reconstitulos viales de ceftriaxona ni para
diluir los viales reconstituidos cuando vaya a seadministrado por via IV ya que puede
formar precipitados.

La Ceftriaxona no debe mezclarse ni administrarseimultaneamente con soluciones que
contengan calcio (ver secciones 4.2, 4.3, 4.4 y 48 la ficha técnica y seccion 6 del
prospecto).




Administracion intravenosa
La administracion de dosis superiores a 50 mg/kg dealizarse mediante infusion. La infusion
IV debe administrarse en, al menos, 30 minutos.

Para perfusion IV, el vial de Ceftriaxona IPS 2egigsolvera en 40 ml de una de las siguientes
soluciones para infusion libres de calcio: clorsddico al 0,9%, cloruro sodico 0,45% +
dextrosa 2,5%, dextrosa 5%, dextrosa 10%, dexB&men dextrosa 5%, infusiones de almidén
hidroxietilado al 6-10% o agua para preparaciongsdtables.

Debe examinarse la solucion antes de inyectarlaigmesentase particulas o coloracién turbia.
Si se observan particulas extrafias se desechsstutaon.

La dosis y pauta de administracion utilizada egueccion de la edad y peso del paciente asi
como de la gravedad de la infeccion.

Adultos y nifios mayores de 12 afida:dosis usual es 1-2 g de Ceftriaxona administrasha
sola vez al dia (cada 24 horas). En casos gravéd¥eociones causadas por gérmenes
moderadamente sensibles, la dosis puede increrseritasta un maximo de 4 g una sola vez al
dia.

Estadios Il y Il de la enfermedad de Lyme
Se recomienda administrar una dosis de 50 mg/Kgede hasta un maximo de 2 gramos diarios
una vez al dia durante 14 dias.

Profilaxis perioperatoria
Una anica dosis de 1-2 g, 30-90 minutos antes d@davencion. En cirugia colorrectal se debe
asociar otro antibiético de espectro adecuadodrarnaerobios.

Terapia combinada:
En infecciones causadas por gérmenes gram-negatieoe ser necesaria la asociacion con
aminoglucésidos, sobre todo si se trata de infeesig@raves o con riesgo vital.

- Recién nacidos y nifios menores de 12 afios:

Recién nacidos (hasta 14 dia®) a 50 mg/kg de peso, administrados en una wises, sin
gue existan diferencias entre los nacidos a térmitms prematuros. No se debe exceder la
dosis de 50 mg/kg de peso.

Lactantes y nifios (desde 15 dias a 12 aflos)s Unica diaria de 20-80 mg/kg de peso.

Nifios con peso de50 kg :se usara la misma dosis del adulto.

Meningitis bacteriana en lactantes y nifios

Se iniciara el tratamiento con dosis de 100 mg#ig éxceder los 4 g) una vez al dia. Tan
pronto como se identifique el germen causal y derane su sensibilidad se podria ajustar
consecuentemente la dosis.

- Ancianos: No se requiere modificar las dosis recomendadas Iparadultos siempre que no
exista deterioro de la funcion renal y/o hepética.

Pacientes con alteracion renal:




on

En caso de pacientes con funcién renal alterada, no es preciso reducir la dosis siempre que la
funcién 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 disfuncion renal y hepética grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no debera
exceder de los 2 g diarios a no ser que se determinaran a intervalos regulares las
concentraciones plasmaticas y se ajustara la dosis en caso necesario.

En los enfermos dializados no es preciso administrar una dosis adicional suplementaria tras la
sesidn de didlisis; en cualquier caso, se controlara la situacion clinica del paciente por si fuesen
necesarios ajustes de la dosis.

Pacientes con alteracion hepatica:

En caso de deterioro hepatico, no es necesario reducir la dosis si la funcion renal esta intacta. En
caso de disfuncion renal y hepética grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no debera

exceder de los 2 g diarios a no ser que se determinaran a intervalos regulares las

concentraciones plasmaticas y se ajustara la dosis en caso necesario.

Duracion de la terapia:

Varia con la gravedad de la enfermedad. En general, la administracion de ceftriaxona se
mantendra durante un minimo de 48 a 72 horas tras la mejoria del cuadro clinico, o hasta
obtener la erradicacion microbiol6gica.
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