Prospecto: Informacién para el paciente

Ceftriaxona LDP Torlan 1g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Ceftriaxona (en forma de ceftriaxona sédica)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

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

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

Contenido del prospecto:

Qué es Ceftriaxona LDP Torlan y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona LDP Torlan .
Como usar Ceftriaxona LDP Torlan

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Ceftriaxona LDP Torlan

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Ceftriaxona LDP Torlan vy para qué se utiliza

Ceftriaxona es un antibiotico 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
administracion 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 desagle ni a la basura.

Ceftriaxona se utiliza para el tratamiento de infecciones de:
o el cerebro (meningitis)
e los pulmones
o ¢l oido medio
o el abdomen y la pared abdominal (peritonitis)
e las vias urinarias y los rifiones
e los huesos y las articulaciones
o la piel y los tejidos blandos
e la sangre
e ¢l corazén
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Ceftriaxona se puede utilizar:
» para el tratamiento de infecciones especificas de transmision sexual (gonorrea y sifilis).
e para el tratamiento de pacientes con bajos niveles de glébulos blancos (neutropenia) que tengan
fiebre debida a una infeccion bacteriana.
e 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.
e para prevenir infecciones durante una intervencién quirdrgica.

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ceftriaxona LDP Torlan

No use Ceftriaxona LDP Torlan:

e si es alérgico a la ceftriaxona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

¢ si ha tenido una reaccidn alérgica repentina o grave a la penicilina u otros antibi6ticos similares
(como cefalosporinas, carbapenemas o monobactamas); signos de una reaccion tal son una
inflamacion repentina de garganta o cara que haga dificil respirar o tragar, una hinchazon repentina
de manos, pies y tobillos o0 una erupcion en la piel intensa y rapida.

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

Ceftriaxona LDP Torlan no debe administrarse a bebés si:
o ¢l bebé es prematuro.

o 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 el blanco del ojo) o se le va a administrar en una vena un producto
gue contenga calcio.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Ceftriaxona:
e si ha recibido recientemente o va a recibir algin producto que contenga calcio.
¢ si ha tenido recientemente diarrea después de un tratamiento con antibiéticos; si alguna vez ha
tenido problemas intestinales, en particular colitis (inflamacidn del intestino).
e si ha tenido problemas en el higado o los rifiones (ver seccién 4).
e si tiene piedras en la vesicula biliar o en el rifidn.
e si ha tenido otras enfermedades, por ejemplo, anemia hemolitica (disminucion de sus glébulos
rojos que puede hacer que su piel sea de color amarillo palido y causar debilidad y sensacion de falta
de aire).
e si esta tomando una dieta baja en sodio.
e si experimenta 0 ha experimentado una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas:
erupcion, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, l0s o0jos y la boca, descamacion de la piel,
fiebre alta, sintomas similares a los de la gripe, aumento de los niveles de enzimas hepaticas
observadas en los analisis de sangre y un aumento en un tipo de gloébulos blancos (eosinofilia) y
aumento del tamafio de los ganglios linfaticos (signos de reacciones cutaneas graves, consulte
también la seccion 4 "Posibles efectos adversos™)

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

o 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.

Nifios

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 LDP Torlan

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:

e un tipo de antibidtico llamado aminoglucésido.

e un antibidtico Ilamado 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
guedarse 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.

Conduccién 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 LDP Torlan contiene sodio

Vial de 1 g: este medicamento contiene 82,9 mg de sodio (el componente principal de la sal de mesa para
cocinar) en cada vial. Eso equivale al 4,14 % de la ingesta diaria maxima recomendada de sodio en la dieta
de los adultos, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.

3. Cémo usar Ceftriaxona LDP Torlan

Habitualmente, la ceftriaxona la administra un médico o un enfermero. Se puede administrar:
e en perfusion intravenosa o
e en inyeccién directamente en una vena o
e en un musculo
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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 infeccidn, de si usted ya esté recibiendo otros antibioticos, 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 nifios a partir de 12 afios de edad con un peso de 50 kg 0 mas:

e 1 a2 gunavez al dia, dependiendo del tipo y la gravedad de la infeccion. Si su infeccién es grave,
su médico le prescribird una dosis méas 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 infeccion. 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
gue se la administren como una dosis Unica al dia 0 como dos dosis separadas.

¢ Los nifios con un peso de 50 kg 0 méas 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.

e 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 decidird cuanta ceftriaxona necesita usted y lo examinard a fondo segun la
gravedad de la enfermedad renal o hepética.

Si usa mas Ceftriaxona LDP Torlan de la que debe

Si por un error recibiera una dosis mayor que la prescrita, péngase en contacto con su médico o acuda al
hospital mas cercano lo antes posible. En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91
562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido usar Ceftriaxona LDP Torlan

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 LDP Torlan

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, aungque no todas
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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.
e inflamacion repentina de manos, pies y tobillos.

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

Si tiene como reaccion una erupcion cutanea grave, informe a un médico de inmediato. Los sintomas
pueden incluir:
e Una erupcion grave que se desarrolla rapidamente, con ampollas o descamacion de la piel y
posiblemente ampollas en la boca (sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica toxica,
también conocidas como SSJy NET).
e Una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: erupcion cutanea generalizada,
temperatura corporal alta, elevacion de los valores de las enzimas hepaticas, anomalias en la sangre
(eosinofilia), aumento del tamafio de los ganglios linfaticos y afectacién de otros 6rganos del
cuerpo (reaccion a medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos, también conocida como
DRESS o sindrome de hipersensibilidad a los medicamentos).
¢ Reaccidn 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 ceftrioxina para infecciones con espiroguetas como la enfermedad de Lyme

Otros efectos adversos posibles:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Anomalias en las cifras de glébulos blancos (por ejemplo, descenso de la cifra de leucocitos y
aumento de eosindfilos) y plaquetas (descenso de la cifra de trombocitos).
e Heces sueltas o diarrea.
e Cambios en el resultado de los analisis de sangre para determinar la funcion del higado.
e Erupcion en la piel.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
o Infecciones producidas por hongos (por ejemplo, candidiasis oral).
¢ Descenso de la cifra de glébulos blancos (granulocitopenia).
e Descenso de la cifra de glébulos rojos (anemia).
e Problemas de la coagulacion de la sangre. Los signos pueden consistir en tener cardenales con
frecuencia, asi como dolor e hinchazon de las articulaciones.
o Dolor de cabeza.
o Mareos.
e Sensacion de malestar o enfermedad.
e Prurito (picor).
¢ Dolor o sensacion de ardor en la zona o la vena en la que se inyect6 este medicamento. Dolor en
la zona de inyeccion.
e Temperatura elevada (fiebre).
e Funcidn del rifion alterada (aumento de la creatinina sanguinea)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
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e Inflamacion del intestino grueso (colon). Los signos pueden consistir en diarrea, en general con
sangre y moco, dolor de estdmago y fiebre.

o Dificultad para respirar (broncoespasmo).

e Erupcidn en ronchas (urticaria) que puede cubrir gran parte del cuerpo, con picazon e hinchazon.
e Sangre 0 azUcar en la orina.

¢ Edema (inflamacion por acumulacion de liquido).

e Escalofrios.

¢ El tratamiento con ceftriaxona, en particular en pacientes de edad avanzada con problemas graves
de rifibn 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)
e 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).
o Agranulocitosis (disminucién grave de los glébulos blancos).
e Convulsiones.
o \V/értigo (sensacion de que se va la cabeza).
o Inflamacion del pancreas (pancreatitis). Los signos pueden consistir en un intenso dolor de
estdmago que se extiende hacia la espalda.
¢ Inflamacion de la mucosa que tapiza la cavidad de la boca (estomatitis).
e Inflamacion de la lengua (glositis). Los signos pueden consistir en hinchazon, coloracion roja y
dolor de la lengua.
e Problemas con la vesicula biliar o el higado, que pueden causar dolor, nauseas, vémitos,
coloracién amarillenta de la piel, picor, orina anormalmente oscura y heces de color de arcilla.
e Trastorno neuroldgico que pueden tener los recién nacidos con fuerte ictericia (encefalopatia
bilirrubinica - kernicterus).
e Trastornos en los rifiones causados por depdsitos de ceftriaxona calcica. Puede tener dolor al
orinar o poca cantidad de orina.
e 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 anémala de galactosa en la sangre).
o La ceftriaxona puede interferir en algunas pruebas de glucemia (azlcar 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:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ceftriaxona LDP Torlan

e Laconservacion de la ceftriaxona es responsabilidad de su médico o farmacéutico, que se
encargaran también de eliminar correctamente la ceftriaxona que no se haya utilizado. Mantener
este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja o el vial. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

e Este medicamento no requiere condiciones de temperatura especiales de conservacion.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
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Las soluciones reconstituidas mantienen su estabilidad quimica y fisica durante 3 horas a 25°C y durante 24
horas en nevera (2°C-8°C)

Desde el punto de vista microbiolégico, el producto (reconstituido/diluido) deberia ser utilizado
inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion antes de la
administracion son responsabilidad del usuario y no deberian exceder normalmente de 24h (8h para IV) de
2 a 8°C, a no ser que la reconstitucion, dilucion etc. hayan tenido lugar en condiciones asépticas validadas.

No utilice Ceftriaxona LDP Torlan si observa particulas o turbidez.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y 10s

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
COMPOSICION DE CEFAZOLINA LDP-LABORATORIOS TORLAN

EL PRINCIPIO ACTIVO ES CEFAZOLINA. CADA VIAL DE CEFAZOLINA LDP-LABORATORIOS
TORLAN CONTIENE 1 G DE CEFAZOLINA (EN FORMA DE CEFAZOLINA SODICA).

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE

Cada envase de Cefazolina LDP-Laboratorios TORLAN contiene un vial con un polvo de color blanco o
casi blanco.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y RESPONSABLE DE LA
FABRICACION

LDP-Laboratorios TORLAN S.A

Ctra de Barcelona, 135 B

08290 Cerdanyola del Valles, Barcelona
Espafa

Representante Local

LAPHYSAN, SAU

C/ Anabel Segura n°11. Edificio A. Planta 4. Puerta D
28108 Alcobendas, Madrid

Espafa

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE ESTE PROSPECTO: SEPTIEMBRE2023

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.es/

Esta informacion estéa destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
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Antes de la administracion, los farmacos administrados por via intravenosa, deben inspeccionarse
visualmente para ver si hay decoloracidn, si la solucién y el contenedor lo permiten.

Periodo de validez tras la reconstitucion/dilucion:

Después de la reconstitucion: la solucién reconstituida con agua estéril o solucion de lidocaina 1% es
estable durante 8 horas como maximo a 25 °C y durante 24 horas como maximo si se conserva en el
frigorifico (2-8 °C). Desde un punto de vista microbioldgico, el producto deberia ser usado
inmediatamente. Si no es usado inmediatamente, los tiempos de almacenamiento y las condiciones de uso
son responsabilidad del usuario que aun asi no deberian de ser superiores durante 8 horas a 25 °C y durante
24 horas entre 2-8 °C

Instrucciones para la correcta administracion del producto:

- Administracion intramuscular: Cefazolina 1 g se reconstituye con 10 ml agua estéril o con 4 ml de
solucion de lidocaina 1%. Agitar bien hasta que se disuelva. La cefazolina debe ser inyectada en una zona
de gran masa muscular.

- Administracion intravenosa: cefazolina puede ser administrada por inyeccidn intravenosa directa o por
infusion continua o intermitente (nunca disuelta en lidocaina). Se diferencian dos formas de administracion:

a) Infusion intravenosa continua o intermitente: cefazolina puede administrarse a través de los principales
sistemas de infusion de liquidos, controlando la velocidad de infusion o en un segundo frasco de infusion
intravenosa.

Donde: La reconstitucion de 1 g de cefazolina se debe hacer inicialmente en 5 ml de agua estéril para
posteriormente diluirse entre 50 a 100 ml de una de las siguientes soluciones intravenosas:

Cloruro de sodio al 0,9%.

Glucosa al 10%.

Glucosa al 5% en Ringer lactato.

Cloruro de sodio al 0,9% y glucosa al 5%.
Ringer.

Ringer lactato.

b) Inyeccion intravenosa directa (bolo): diluir 1 g reconstituidos en un minimo de 10 ml. Inyectar la
solucidn lentamente durante 3 a 5 minutos (no se debe administrar en menos de tres minutos).
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