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APRESENTACAO
P06 para solucéo injetavel IM 1g
Embalagem contendo 01 frasco-ampola + 01 ampoi@uente com 3,5mL.
uso INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 1g contém:
ceftriaxona dissddica estéril (equivalente a 1gefFiaxona)..........cccccceeeeiiiieeeeennnn. 194224g

Cada mL da ampola de diluente de cloridrato dechidita 1% contém:

cloridrato de lidocaina monoidratada (equivalentelGmg de cloridrato de lidocaina
=010 | > ) SRS 10,66mg
RV =T 1o ] (o T =T o T PP 1mL
Excipiente: agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasmacdes a seguir. Caso nao esteja seguro
a respeito de determinado item, por favor, infoaneseu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamenté usado para tratar infeccbes causadas por miaierges sensiveis a
ceftriaxona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este produtgertence a um grupo de medicamentos denominaduiditds. Sua substancia
ativa - ceftriaxona - é um antibidtico capaz demelar uma grande variedade de
microrganismos/bactérias responsaveis por diveisos de infecgdes.

A concentracdo plasmatica maxima depois de dosa blei 1g IM € alcancada em 2 - 3 horas
apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade: Este medicamen#®contraindicado a pacientes com alergia a ceftniax

a qualquer um dos excipientes da formulacdo ouaquger outro cefalosporinico (como
cefalexina, cefazolina e outros). Pacientes cornotite de reacbes de hipersensibilidade a
penicilina (incluindo ampicilina e amoxicilina) eutoos agentes betalactamicos podem
apresentar maior risco de hipersensibilidade @iaefina (vide item “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).



Lidocaina: contraindicacbes a lidocaina devem ser excluiddssada administracdo de
injecdes intramusculares de ceftriaxona, nas quaslucédo de lidocaina deve ser utilizada
como solvente. Favor consultar as contraindicagéssritas na bula da lidocaina.

Neonatos prematuros:Este medicament® contraindicado a neonatos prematuros com idade
pds-menstrual (idade corrigida) de até 41 semadadg gestacional + idade cronoldgica).
Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia (ictericia): recém-nascidos com ictericia nao
devem ser tratados com ceftriaxona. Estudos io mtrstraram que a ceftriaxona pode trazer
risco de agravar a toxicidade pela bilirrubina eegsacientes.

Neonatos e solugdes intravenosas que contém céld&ste medicamenté contraindicado a
recém-nascidos(28 dias) sob tratamento (ou em previsdo de trateopeom solugdes IV que
contém calcio, incluindo infusdo continua de cammo a nutricdo parenteral, por causa do
risco de formacdo de compostos insolUveis de agfina calcica (vide itens “Como devo usar
esse medicamento?”, “O que devo saber antes deessarmedicamento? — Interacdes
medicamentosas” e “Quais 0s males este medicarmpedeome causar - Interagcdo com calcio”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade: assim como para todos os agentes antibacteriataattamicos, reacoes
de hipersensibilidade sérias e, ocasionalmentaisfadram reportadas em pacientes tratados
com ceftriaxona (vide item “Quais os males que esdicamento pode me causar?”). No caso
de reacbes de hipersensibilidade graves, o tratamsom este medicamenideve ser
descontinuado imediatamente e medidas de emerg@eipadas devem ser iniciadas. Antes
do inicio do tratamento, seu meédico deve conclkiivacé apresenta histérico de reacbes de
hipersensibilidade a ceftriaxona, outras cefaldspsrou qualquer outro tipo de medicamento
betalactamico. Deve-se tomar precaucdes, casagefta seja administrada em pacientes com
histérico de hipersensibilidade a outros agentéesd=amicos.

Anemia hemolitica: anemia hemolitica imune mediada (anemia prodyzidalestruicdo dos
glébulos vermelhos por anticorpos do proprio paelerioi observada em pacientes que
receberam antibacterianos da classe das cefalnappmcluindo ceftriaxona. Casos graves de
anemia hemolitica, incluindo oObitos, foram relatadturante o tratamento em adultos e
criancas. Se vocé notar sinais de anemia (comadgzalcansaco facil, falta de ar com pequenos
esforcos) durante o uso de ceftriaxona, avise s&licm para que ele possa pesquisar a causa e
orientar vocé da melhor forma. O uso de ceftriaxadaae ser interrompido até que a causa da
anemia seja determinada.

Diarreia associada acClostridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo ceétna, e sua gravidade pode variar, de diarreia
leve até uma colite fatal. O tratamento com ageatgibacterianos altera a flora normal do
colon, levando a um crescimento exacerbado Qlodifficile, que contribui para o
desenvolvimento de CDAD. Se notar diarreia pensisteavise seu médico para que ele possa
determinar a causa e adotar as medidas necegs@das seu tratamento.
Superinfecgbessuperinfeccbes com 0s microrganismos ndo suseepgodem ocorrer como
com outros agentes antibacterianos.

Precipitados de ceftriaxona calcicaprecipitados de ceftriaxona célcica na vesiculiarbi
foram observados durante exames de ultrassom @enfeEcque estavam recebendo doses de
ceftriaxona iguais ou superiores a 1g/dia. Os piacios desaparecem apos descontinuacéo do
tratamento com ceftriaxona e sédo raramente sintoosatEm casos sintomaticos, seu medico
deve avaliar o risco-beneficio da descontinuacadralmmento com ceftriaxona e outras
medidas necessarias.

Nao foram observados casos de precipitacdes istalaaes em pacientes, exceto em recéem-
nascidos tratados com ceftriaxona e solu¢des alufe que contenham calcio.



Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de origean folbstrutiva), foram raramente
relatados em pacientes tratados com ceftriaxonaaldr parte desses pacientes apresentava
fatores de risco para estase/aglutinacdo biliaroctvaiamento prévio intenso, doenga grave e
nutricdo parenteral total. O papel de fator desdemate ou de cofator de ceftriaxona
relacionado a precipitacdo biliar ndo pode seratésto.

Monitoramento do sangue:durante tratamentos prolongados, hemograma camngiéete ser
feito regularmente.

O diluente de ceftriaxona IM, composto de uma soldp de lidocaina, nunca deve ser
administrado na veia. Dessa forma, sempre utilize ceftriaxona IM somepte via
intramuscular, nunca por via intravenosa.

Gravidez e amamentacgao

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocaer gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Vocé deve comunicar ao seu medico se estiver graidcom intencdo de engravidar. Seu
médico ira decidir qguando vocé deve usar este rmsdinto.

A ceftriaxona atravessa a barreira placentaria.egusanca durante a gravidez nao foi
estabelecida em seres humanos.

Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitosgiséeto ou inducédo de mutacao genética,
€ necessario cautela nos trés primeiros mesessticge, a ndo ser em casos absolutamente
necessarios.

Recomenda-se cuidado especial em pacientes queesntaam apesar da baixa concentracéo
de ceftriaxona excretada no leite.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo dede da avaliagdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso geriatrico

A dose de ceftriaxona para idosos € a mesma usadagultos.

Uso em pacientes pediatricos

A seguranga e eficacia deste medicamearto recém-nascidos, lactentes e criangas foram
estabelecidas para as doses descritas no item “@emwusar este medicamento?”. Estudos
mostraram que a ceftriaxona, assim como outrasosefarinas, pode deslocar a bilirrubina da
albumina sérica. Este medicameméo é recomendado para neonatos, especialmente
prematuros que apresentem risco de desenvolveiatomatia por causa de ictericia (vide item
“Quando nao devo usar este medicamento?”).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal

Vide item “Como devo usar este medicamento?”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

Durante o tratamento com este medicamento, efeidesejados podem ocorrer (por exemplo,
tontura), os quais podem influenciar a habilidagldidgir e operar maquinas (vide item “Quais
0s males que este medicamento pode me causarPaci@stes devem ser cautelosos ao dirigir
ou operar maquinas.

Até o momento ndo ha informacdes de que a ceftriama possa causar doping. Em caso de
davidas, consulte seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Até o momento, ndo se observaram alteracées dadueqal apos administracdo simultanea
de doses elevadas deste medicamento e potentésatisy como a furosemida.
Recomenda-se 0 monitoramento dos niveis de amiosidieos e da fungdo renal, quando
administrados em combinacgédo com ceftriaxona.



A ceftriaxona ndo apresentou efeito similar ao peado pelo dissulfiram apds administracao
de alcool. A ceftriaxona ndo contém o radical Nitmetetrazol que esta associado a uma
possivel intolerancia ao alcool e a sangramentssrehdos com outras cefalosporinas.

A probenicida ndo tem influéncia sobre a eliminag@eeftriaxona.

Informe o0 seu médico se estiver utilizando algundiceanento contendo cloranfenicol, pois
podem ocorrer interacdes entre ele e ceftriaxomeegiudos in vitrgefeitos antagdnicos foram
observados com o uso combinado de cloranfeniceftgaxona.

O uso concomitante de ceftriaxona com antagoniéitastamina K pode aumentar o risco de
sangramentos. Os parametros de coagulacéo devenoseorados frequentemente e a dose
do anticoagulante deve ser ajustada adequadamefdespu meédico durante e apds o
tratamento com este medicameftine item “Quais os males que este medicamente puel
causar?”).

Este medicamento contém 83mg de sodio/frasco-ampofe vocé faz dieta de restricao de
sal (sédio) ou toma medicamento para controlar a @ssao arterial, consulte o medico
antes de usar este medicamento.

Interacdes com exames laboratoriais

Em pacientes tratados com ceftriaxona, o testeodenBs pode se tornar falso positivo. Assim
como com outros antibioticos, pode ocorrer resalfatso-positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enzimaticos para determinacao atesglna urina podem fornecer resultados
falsos positivos. Por esse motivo, a determinagdglidose na urina durante o tratamento com
ceftriaxona deve ser feita por métodos enzimatibkgeesenca da ceftriaxona pode falsamente
reduzir os valores estimados de glicose no samguado obtidos a partir de alguns sistemas
de monitoramento. Favor consultar as informacgfesdgara cada sistema utilizado. Métodos
de analise alternativos devem ser utilizados, sessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ANTES DA RECONSTITUI(;AO, ARMAZENAR EM TEMPERATURA MBIENTE (DE
15°C A 30°C). PROTEGER DA LUZ, DO CALOR E DA UMIDAB

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

A coloracéo da solucao reconstituida varia de leveenamarelada a ambar, dependendo da
concentracdo. Isto ndo tem qualquer significadonigua tolerabilidade ou eficacia do
medicamento.

Apoés preparo, manter na geladeira, entre 2°C e 8°Qqor até 24 horas ou manter a
temperatura ambiente por até 6 horas.

Caracteristicas do medicamento:P¢ cristalino branco a levemente amarelado. ApGs
reconstituicao, solucéo levemente amarelada a ambar

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulteaonmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Descarte de medicamentos né&o utilizados e/ou comtaale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente devrisieizado. Os medicamentos nao
devem ser descartados no esgoto e o descarte @moliréstico deve ser evitado. Utilize o
sistema de coleta local estabelecido, se disponivel



Descarte de seringas/materiais perfurocortantes

Os seguintes pontos devem ser rigorosamente ragpgijuanto ao uso e descarte de seringas
e outros materiais perfurocortantes:

-As agulhas e seringas nunca devem ser reaproasitad

-Todas as agulhas e seringas utilizadas devemosmradas em um recipiente de descarte
apropriado, a prova de perfuracoes.

-Manter o recipiente de descarte fora do alcansedancas.

-Qualquer medicamento nao utilizado ou residuogmeser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Geral

Adultos e criancas acima de 12 anost dose usual é de 1 — 2 g de ceftriaxona diss@dica
dose Unica diaria (cada 24 horas). Em casos gavesn infec¢cdes causadas por patdbgenos
moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevadd gauma vez ao dia.

Uso pediatrico

Os seguintes esquemas posologicos sao recomenudosdministracdo uma vez ao dia:
Recém-nascidos (abaixo de 14 diadpose Unica diaria de 20 — 50 mg/kg, de acordo com
peso corpéreo. Nao ultrapassar 50 mg/kg. ceftriaxdigsodica € contraindicado a neonatos
prematuros com idade pds-menstrual (idade gestlciddade cronoldgica) de até 41 semanas
(vide item “Contraindicacdes”). A ceftriaxona didgfa também € contraindicada a recém-
nascidos<£ 28 dias), que requeiram (ou possam requererjieattd com solugdes que contém
calcio, incluindo infusdo de calcio continua comaudricdo parenteral, devido ao risco de
precipitacdo de ceftriaxona calcica (vide item “Qd@ndo devo usar este medicamento?”).
Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias agahos): dose Unica diaria de 20 — 80
mg/kg. Para criangas de 50 kg ou mais, deve dzadih a posologia de adultos.

Duragéo do tratamento

O tempo de tratamento varia de acordo com a evoldgddoenca. Como se recomenda na
antibioticoterapia em geral, a administracédo d&iegbna dissddica deve ser mantida durante
um periodo minimo de 48 a 72 horas apos o desapam@o da febre ou apds obter-se
evidéncias de erradicacdo da bactéria.

Siga a orientacdo do seu médico porque o tratantemoceftriaxona dissodica pode mudar
em condi¢cdes especificas. Vocé deve comunicar aonszlico se desejar interromper o
tratamento.

E importante utilizar este medicamento durante toda tempo prescrito pelo profissional

de saude habilitado, mesmo que os sinais e sintonas infeccdo tenham desaparecido,
pois isso nédo significa a cura. A interrupcdo do &tamento pode contribuir para o
aparecimento de infeccbes mais graves.

Tratamento combinado: tem sido demonstrado, em condi¢cdes experimentasinergismo
entre ceftriaxona dissddica e aminoglicosideos paritas bactérias Gram-negativas. Embora
Nao se possa prever sempre um aumento de ativodaaleessa associacao, esse sinergismo
deve ser considerado nas infec¢des graves comdesonorte causadas por microrganismos,
como Pseudomonas aeruginosa. Por causa da incbiligadie quimica entre ceftriaxona
dissédica e aminoglicosideos, esses medicamentesndger administrados separadamente,
nas doses recomendadas. A incompatibilidade quiaaicbém foi observada na administracéo
intravenosa da ansacrina, vancomicina e fluconamul ceftriaxona dissodica.

Manuseio e aplicacao



Administragdo intramuscular: dissolver ceftriaxona IM 500mg em 2mL e o ceftoiaa IM

1g em 3,5mL de uma solucédo de lidocaina a 1% &amgeofundamente na regiao glutea ou
em outro musculo relativamente grande. Recomendadigenjetar mais do que 1g em cada
local.

O diluente de ceftriaxona IM, composto de uma soldp de lidocaina, nunca deve ser
administrado na veia (vide item “O que devo saberrges de usar este medicamento?”).
Dessa forma, sempre utilize ceftriaxona IM somegrde via intramuscular, nunca por via
intravenosa.

O volume final do medicamento preparado deve segainte:

ceftriaxonalM | Volume final
500mg 2,36mL
1g 4,22mL

A dose de substancia ativa por kg de peso corpéeguie abaixo:

Concentragdes de Quantidade nominal de Dose Max. tedrica de
ceftriaxona substéancia ativa substéancia ativa por Kg*
500mg 614,4mg 8,8mg/Kg
19 1228,8mg 17,5mg/Kg

* Para esse calculo foi considerado o peso médmoceo de 70Kg.

Instrucdes posoldgicas especiais

Dose peso dependent® volume de deslocamento do po de ceftriaxona ad@ht agua para
injetaveis e em solucdo de lidocaina a 1% € dexapanlamente 0,71mL por grama rotulado
de p6 de ceftriaxona. Isso requer a compensac@olaime do solvente para facilitar a dosagem
dependente do peso (principalmente em criancaséd&2aanos) se apenas parte da solucdo
total for medida e administrada. Para preparar solacdo final com uma concentracao
especificada, consulte a Tabela 1 abaixo.

Tabela 1 - Volumes necessarios para produzir as coentracfes de reconstituicdo
necessarias (para dose peso dependente)

Solucdes para injecdo intramuscular
ceftriaxona Adicionar volume Solucéo resultante para injecao
dissédica (contetudo de solucéo de Volume Concentragao
nominal) lidocaina a 1% aproximado
500m¢ 1,7mL 2,1mL 250mg/ml
1g 2,9mL 3,6mL 285mg/ml

Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criangas-skeiniciar o tratamento com
100 mg/kg em dose Unica diaria (dose maxima de ldog)p que o0 microrganismo responsavel
for identificado e sua sensibilidade determinadaiepse reduzir a posologia de acordo. Os
melhores resultados foram obtidos com os seguiategos de tratamento:

Neisseria meningitides 4 dias.

Haemophilus influenzae 6 dias.

Sreptococcus pneumoniae 7 dias.



Uso geriatrico: ndo é necessario ajuste de dose de ceftriaxos@ditia para pacientes com 65
anos ou mais, desde que o paciente ndo apressutfeigncia renal e hepatica graves.
Insuficiéncia renal: ndo é requerido ajuste da dose de ceftriaxonaditssem pacientes com
insuficiéncia renal, desde que a funcéo hepatioasesteja prejudicada. Somente nos casos de
insuficiéncia renal pré-terminal (depuracao detange < 10 mL/min), a dose de ceftriaxona
dissddica ndo deve ser superior a 2 g/dia.

A ceftriaxona ndo é removida por dialise peritormalhemodidlise. Pacientes submetidos a
dialise ndo necessitam de dose suplementar ap@sedmmento.

Insuficiéncia hepéatica: ndo é requerido ajuste da dose de ceftriaxonadicss desde que a
funcao renal ndo esteja prejudicada.

Insuficiéncia hepatica e renal gravesno caso de insuficiéncia hepatica e renal graves e
concomitantes, recomenda-se realizar monitoramelitdico da seguranca e eficacia de
ceftriaxona dissodica.

Borreliose de Lyme (doenca de Lyme)a dose preconizada é de 50 mg/kg até o maximo de
2g em criancas e adultos, durante 14 dias, emdosa diaria.

Gonorreia: para o tratamento da gonorreia causada por cepdstpras e ndo produtoras de
penicilinase, recomenda-se uma dose Unica intrarfarste 250 mg.

Profilaxia no perioperatério: recomenda-se dose Unica de 1 a 2 g de ceftriakiesadica 30

a 90 minutos antes da cirurgia, dependendo do dscmfec¢cdo. Em cirurgia colorretal, a
administracdo de ceftriaxona dissédica com ou semdarivado 5-nitroimidazolico (por
exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz.

Incompatibilidades

Até o momento ndo houve relatos de interacdo emfiteéaxona e produtos orais contendo
calcio ou interacdo entre ceftriaxona intramuscellprodutos que contém calcio (IV ou oral).
Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona réee dser diluida em frasco com outros
antimicrobianos tais como, amsacrina, vancomidlnapnazol e aminoglicosideos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&es medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Na eventualidade de perder uma dose, procure tonraedicamento o mais brevemente
possivel. Nao dupligue a dose seguinte para corapans dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

-Estudos clinicosAs reacdes adversas mais frequentemente repopgadasste medicamento
sao eosinofilia (aumento de um tipo de glébulondwa que geralmente indicam alergia ou
infestacdo por vermes), leucopenia (reducdo deutfiétbrancos), trombocitopenia (reducao
das plaquetas, elemento do sangue que particig@atpulacédo), diarreia, fezes amolecidas,
erupcao cutanea e aumento das enzimas hepatibatifstias que indicam lesdo do figado no
exame de sangue). Os dados para determinar a m@guias reacdes adversas deste produto
foram obtidos de estudos clinicos.

Resumo tabular das reacdes adversas de estudosicis

As reacOes adversas ao medicamento dos estudige€l{fiabela 2) foram listadas de acordo
com a classe de sistemas e 6rgaos MedDRA. A caegerfrequéncia correspondente para
cada reacao adversa ao medicamento € baseadaimdesegnvencao: muito comurnl(/10),
comum £1/100 a <1/10), incomun®1/1.000 a <1/100) , rara1/10.000 a <1/1000).



Tabela 2 - Resumo das reacbes adversas que ocorrem pacientes tratados com
ceftriaxona dissédica em ensaios clinicos.

Reacéo Adversa Categoria de frequéncia
Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Eosinofilia Comum

Leucopenia Comum
Trombocitopenia Comum
Granulocitopenia (reducao de um tipo Incomum

especifico de glébulos brancos,
principalmente os neutroéfilos)

Anemia Incomum

Coagulopatia (disturbios de coagulacao) Incomum

Disturbios gastrintestinais

Diarreia Comum
Fezes amolecid Comun
Nause Incomun
Vomito Incomum
Disturbios gerais e condi¢cdes de administracao

Flebite (inflamacgéo da veia) Incomum
Reacdes no local da administre Incomun
Febre Incomun
Edemé(inchago Rar¢
Calafrios Rare
Disturbios hepatobiliares

Aumento das enzimas hepéaticas | Comum
InfecgOes e infestacdes

Infecc&o fungica no trato genital Incomum
Colite pseudomembranosa (inflamacéo do Rara

intestino causada pela multiplicacdo excessiva de
certas bactérias depois do uso de antibidticos de
amplo espectro)

Investigacoes

Aumento da creatinina sérica (substancia que | Incomum
indica lesé&o dos rins no exame de sangue)

DistUrbios do sistema nervoso

Cefaleis Incomun

Tonture Incomun

Distdrbios renais e urinarios

Hematuria (presenca de sangue na urina) Rara




Glicosuria (presenca de aclucar na u | Rare

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Broncoespasmo (chiado no peito, sibilos) | Rara
Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Erupcéo cutanea Comum
Prurido (coceire Incomun
Urticaria(lesdes avermelhadas na p Rare

Experiéncia Pés-comercializacdo

As reac0Oes adversas a seguir foram identificadasia ga experiéncia de pés-comercializacéo
de ceftriaxona dissédica. Essas reacfes foram tagjasr por uma populacdo de tamanho
incerto, portanto, ndo € possivel estimar com segar sua frequéncia e/ou estabelecer uma
relagéo causal com a exposi¢éo ao farmaco.

Problemas gastrintestinais pancreatite (inflamacéo do pancreas), estomatiflaifnacéo da
mucosa oral) e glossite (inflamacéo da lingua).

Alteracbes hematologicascasos isolados de agranulocitose (quando a mesisea dleixa de
produzir um tipo de glébulos brancos, principalreerg neutréfilos) foram relatados, a maior
parte deles apds 10 dias de tratamento e dosesdetd0 g ou mais.

Reac0bes cutaneapustulose exantematica generalizada aguda (legéaselhadas com pus,
disseminadas por todo o corpo) e casos isoladasades cutaneas graves, como eritema
multiforme (lesGes generalizadas de pele com fasativersos, incluindo manchas
vermelhas, bolhas e nédulos avermelhados), sindden&tevens Johnson ou Sindrome de
Lyell / necrolise epidérmica toxica (manifestacbestaneas de quadros graves de
hipersensibilidade, em que o paciente apreseni@desxtensas de bolhas e descamacao da
pele, como se fosse uma grande queimadura).

Alteracfes no sistema nervosa@onvulsédo, encefalopatia.

Encefalopatia reversivel foi relatada com o usoceflosporinas, incluindo ceftriaxona,
particularmente quando altas doses sdo administedgacientes com insuficiéncia renal e
fatores predisponentes adicionais, como idade adangisturbios pré-existentes do sistema
nervoso central.

InfeccOes e infestacbesuperinfeccéo.

Outros efeitos colaterais rarospedra na vesicula, ictericia (amareléao), kernistefum tipo

de ictericia grave com comprometimento cerebrad)ial (diminuicdo do volume urinario),
reacOes anafilaticas e anafilactoides (reacOegiedér graves que podem levar a 6bito, com
inchacgo no trato respiratério que impede a res@aagchoque).

O ultrassom da vesicula biliar pode mostrar imagersedimento (que podem ser confundidas
com calculos) que desaparecem com a suspensaogia dr

A injecao intramuscular sem a solucao de lidocédilaente) € dolorosa.

Interag@o com calcio casos de precipitacdo de ceftriaxona no trato oiidram relatados,
principalmente em criancas que foram tratadas dtam doses (por exemplo, doses maiores
ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excenld@d), e que apresentavam outros fatores
de risco (por exemplo, desidratacéo, confinamentoa). Esse evento pode ser assintomatico
ou sintomatico, e pode levar a insuficiéncia remags é geralmente reversivel com a
descontinuacao de ceftriaxona dissodica.

InvestigacOesresultados falso positivos para os testes de Cogudasio no diagndstico de
doencas autoimunes e doenca hemolitica do recécidoggyalactosemia (doenca hereditaria
no qual o corpo ndo consegue transformar galaeiwsglicose) e métodos ndo enziméaticos
para determinacéo da glicose.




Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servigco
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de administracdo de uma dose excess/&, pdssivel reduzir a concentracdo da
droga através de hemodialise ou dialise peritoidgb. ha antidoto especifico. O tratamento
deve ser sintomatico.

Em casos de superdose podem aparecer as reac@asasddescritas anteriormente. O
tratamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se voceé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente . . . 5 relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS)
22/02/2018 0138200/18-4 10459 - 22/02/2018 0138200/18-4 10459 - 22/02/2018 Verséo inicial VP -1g - IM po para s
GENERICO — GENERICO — Inj + amp. dil. 3,5mL
Inclusao Inicial Inclusao Inicial
de Texto de de Texto de
Bula - RDC — Bula - RDC —
60/12 60/12
18/06/2018 0484674/18-5 10452 - 18/06/2018 0484674/18-5 10452 - 18/06/2018 Apresentacgao VP -1g - IM p6 para sol
GENERICO - GENERICO - Inj + amp. dil. 3,5mL
Notificacéo de Notificacdo de
Alteracéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
20/01/2021 0255226214 10452 - 20/01/2021 0255226214 10452 - 20/01/2021 8. Quais os males que VP - 1g - IM po6 para sol.
GENERICO - GENERICO — este medicamento pode Inj + amp. dil. 3,5mL
Notificacéo de Notificacdo de me causar?
Alteracéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
20/12/2022 5073795/22-9 10452 - 20/12/2022 5073795/22-9 10452 - 20/12/2022 Dizeres Legais (SAC) VP - 1g - IM pOapsol.
GENERICO — GENERICO — Inj + amp. dil. 3,5mL

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

ol.



26/12/2022 | 5095830/22-1 10452 - 26/12/2022 5095830/22-1 10452 - | 26/12/2022 Identificag&o do VP - 19 - IM po para sol,
GENERICO - GENERICO — medicamento Inj + amp. dil. 3,5mL
Notificacdo de Notificac&o de 3. Quando n&o devo usar
Alteracao de Alteracao de este medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula - 4. O que devo saber antes
RDC - 60/12 RDC - 60/12 de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causal
14/02/2024 0170617/24-6 10452 - 14/02/2024 0170617/24-6 10452 - | 14/02/2024 6. Como devo usar este VP - 1g - IM p6 para sol,
GENERICO - GENERICO — medicamento? Inj + amp. dil. 3,5mL
Notificag&o de Notificacdo de 8. Quais os males que
Alteracdo de Alteracao de este medicamento pode
Texto de Bula — Texto de Bula | ~ me causar?
RDC - 60/12 RDC — 60/12 Dizeres legais (SAC)
03/06/2025 - 10452 - 03/06/2025 - 10452 - 03/06/2025 Apresentacao VP -1g - IM p6 para sol
GENERICO - GENERICO - 4. O que devo saber antes Inj + amp. dil. 3,5mL

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
Dizeres lega




ceftriaxona dissodica

PO para solucéo injetavel IV 1g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
. . JORT I
ceftriaxona dissodica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
P06 para solucéo injetavel IV 1g
Embalagem contendo 50 frascos-ampola
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 1g contém:
ceftriaxona dissddica estéril (equivalente a 1gefFiaxona)...........ccccceeeeeiiieeeeennnn. 194224g

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasmacdes a seguir. Caso nao esteja seguro
a respeito de determinado item, por favor, infoaneseu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamenté usado para tratar infeccbes causadas por miaierges sensiveis a
ceftriaxona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este produtgertence a um grupo de medicamentos denominaduidittds. Sua substancia
ativa - ceftriaxona - é um antibidtico capaz demelar uma grande variedade de
microrganismos/bactérias responsaveis por diveisos de infeccdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade: Este medicamen#®contraindicado a pacientes com alergia a ceftniax

a qualquer um dos excipientes da formulacdo ouaquger outro cefalosporinico (como
cefalexina, cefazolina e outros). Pacientes cornotite de reacdes de hipersensibilidade a
penicilina (incluindo ampicilina e amoxicilina) eutoos agentes betalactamicos podem
apresentar maior risco de hipersensibilidade @iaefina (vide item “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

Lidocaina: solugdes de ceftriaxona que contém lidocaina ndagam ser administradas por
via intravenosa.

Neonatos prematuros:Este medicament® contraindicado a neonatos prematuros com idade
pds-menstrual (idade corrigida) de até 41 semadadg gestacional + idade cronoldgica).
Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia (ictericia): recém-nascidos com ictericia nao
devem ser tratados com ceftriaxona. Estudos io wipstraram que a ceftriaxona pode trazer
risco de agravar a toxicidade pela bilirrubina eegsacientes.

Neonatos e solugdes intravenosas que contém céléste medicamenté contraindicado a
neonatos 28 dias) sob tratamento (ou em previsdo de trattohe€om solucdes IV que
contém calcio, incluindo infusdo continua de cammo a nutricdo parenteral, por causa do



risco de formacdo de compostos insollveis de agéina calcica (vide itens “Como devo usar
esse medicamento?”, “O que devo saber antes deessarmedicamento? — Interacdes
medicamentosas” e “Quais 0os males este medicarped&éme causar - Interagdo com calcio”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade: assim como para todos os agentes antibacteriataisattamicos, reacoes
de hipersensibilidade sérias e, ocasionalmentaisfédram reportadas em pacientes tratados
com ceftriaxona (vide item “Quais 0s males que esdicamento pode me causar?”). No caso
de reagOes de hipersensibilidade graves, o tratangem ceftriaxona deve ser descontinuado
imediatamente e medidas de emergéncia adequadas &y iniciadas. Antes do inicio do
tratamento, seu médico deve concluir se vocé ameshistorico de reacdes de
hipersensibilidade a ceftriaxona, outras cefaldspsrou qualquer outro tipo de medicamento
betalactamico. Deve-se tomar precaucdes, caso nesticamento seja administrado em
pacientes com historico de hipersensibilidade eoswgentes betalactamicos.

Anemia hemolitica: anemia hemolitica imune mediada (anemia prodyzidalestruicdo dos
glébulos vermelhos por anticorpos do proprio paelerioi observada em pacientes que
receberam antibacterianos da classe das cefaloappincluindo este medicamento. Casos
graves de anemia hemolitica, incluindo obitos,rforalatados durante o tratamento em adultos
e criancas. Se vocé notar sinais de anemia (colidepacansaco facil, falta de ar com esforgos
pequenos) durante o uso de ceftriaxona, avise gdicmpara que ele possa pesquisar a causa
e orientar vocé da melhor forma. O uso de ceftnaxaeve ser interrompido até que a causa da
anemia seja determinada.

Diarreia associada acClostridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo ceétna, e sua gravidade pode variar, de diarreia
leve até uma colite fatal. O tratamento com ageatgibacterianos altera a flora normal do
célon, levando a um crescimento exacerbado Qlodifficile, que contribui para o
desenvolvimento de CDAD. Se notar diarreia pensisieavise seu médico para que ele possa
determinar a causa da sua diarreia e adotar aslasaaicessarias para o seu tratamento.
Superinfeccbessuperinfecgcdes com 0s microrganismos ndo suseepfvdem ocorrer como
com outros agentes antibacterianos.

Precipitados de ceftriaxona calcicaprecipitados de ceftriaxona célcica na vesiculerbil
foram observados durante exames de ultrassom eenfeEgque estavam recebendo doses de
ceftriaxona iguais ou superiores a 1g/dia. Os pitaclos desaparecem apds descontinuacao do
tratamento com ceftriaxona e sdo raramente sintonsatEm casos sintomaticos, seu médico
deve avaliar o risco-beneficio da descontinuacadratamento com ceftriaxona e outras
medidas necessérias.

N&o foram observados casos de precipitacdes iistalaes em pacientes, exceto em recém-
nascidos tratados com ceftriaxona e solu¢bes odupm® que contenham calcio. Este
medicamentondo deve ser misturado ou administrado simultane@meom solucdes ou
produtos que contenham calcio a nenhum pacientanmeor diferentes cateteres ou acessos
venosos de infusdo (vide itens “Principais inteeag@®edicamentosas” e “Quais 0s males que
este medicamento pode me causar?”).

Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de origear bitistrutiva, foram raramente
relatados em pacientes tratados com ceftriaxonaalr parte desses pacientes apresentava
fatores de risco para estase / aglutinacéo bd@ano tratamento prévio intenso, doenca grave
e nutricdo parenteral total. O papel de fator demdeante ou de cofator de ceftriaxona
relacionado a precipitacao biliar ndo pode seratésdo.

Monitoramento do sangue:durante tratamentos prolongados, hemograma congde® ser
feito regularmente.

Gravidez e amamentacgao



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocrer gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Vocé deve comunicar ao seu meédico se estiver grawidcom intencdo de engravidar. Seu
médico ira decidir quando vocé deve usar ceftriaxon

A ceftriaxona atravessa a barreira placentéria.egusanca durante a gravidez nao foi
estabelecida em seres humanos.

Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitossis@éeto ou indu¢do de mutacdo genética,
€ necessario cautela nos trés primeiros mesessti#cge, a ndo ser em casos absolutamente
necessarios.

Recomenda-se cuidado especial em pacientes queesntzem apesar da baixa concentracao
de ceftriaxona excretada no leite.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliagcdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso geriatrico

A dose de ceftriaxona para idosos € a mesma usadagultos.

Uso em pacientes pediatricos

A seguranga e eficacia deste medicamento em reeS8nidos, lactentes e criangas foram
estabelecidas para as doses descritas no item “@emwusar este medicamento?”. Estudos
mostraram que a ceftriaxona, assim como outrasosefarinas, pode deslocar a bilirrubina da
albumina sérica. Este medicameméo é recomendado para neonatos, especialmente
prematuros que apresentem risco de desenvolveiatomatia por causa de ictericia (vide item
“Quando nao devo usar este medicamento?”).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal

Vide item “Como devo usar este medicamento?”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar magoas

Durante o tratamento com ceftriaxona, efeitos ie@e®s podem ocorrer (por exemplo,
tontura), os quais podem influenciar a habilidagldidgir e operar maquinas (vide item “Quais
0s males que este medicamento pode me causarPaci@stes devem ser cautelosos ao dirigir
ou operar maquinas.

Até o momento ndo h& informagdes de que a ceftriama possa causar doping. Em caso de
davidas, consulte seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Até o momento, ndo se observaram alteracoes dadueqal apos administracdo simultanea
de doses elevadas de ceftriaxona e potentes dnggtiomo a furosemida.

Recomenda-se o monitoramento dos niveis de amoosgtieos e da funcao renal, quando
administrados em combinag&ao com ceftriaxona.

Este medicamentndo apresentou efeito similar ao provocado pelsutfisam apos
administracdo de alcool. A ceftriaxona ndo contémadical N-metiltiotetrazol que esta
associado a uma possivel intolerancia ao alcoolsangramentos observados com outras
cefalosporinas.

A probenicida ndo tem influéncia sobre a eliminag@aeftriaxona.

Informe o seu médico se estiver utilizando algundiceanento contendo cloranfenicol, pois
podem ocorrer interacdes entre ele e ceftriaxomeegudos in vitragfeitos antagdnicos foram
observados com o uso combinado de cloranfeniceftgaxona.

Diluentes que contém calcio ndo devem ser utiliggmhra a reconstituicdo de ceftriaxona ou
para diluicbes posteriores de solu¢des reconsipdra administracao intravenosa, pois pode
ocorrer a formacao de precipitado. A precipitagdaeftriaxona calcica também pode ocorrer
quando este medicamenéomisturado com solu¢des que contém calcio admadiss na



mesma veia. Este medicamem@o deve ser administrado simultaneamente com Gesuc
intravenosas que contém calcio, inclusive infusfigginuas que contém calcio, tais como as
de nutricdo parenteral, através de equipo em Yemanto, em outros pacientes, exceto em
recém-nascidos, ceftriaxona e solucbes que conternt@cio podem ser administrados
sequencialmente, se as linhas de infusdo foremldeadas com um liquido compativel. Em
estudos em laboratorio foi demonstrado que recéuiahas apresentam um risco aumentado
de precipitacdo de ceftriaxona calcica (vide its@emo devo usar este medicamento?” e
“Quando nao devo usar este medicamento?”).

O uso concomitante de ceftriaxona com antagondstastamina K pode aumentar o risco de
sangramentos. Os parametros de coagulacédo devenosgorados frequentemente e a dose
do anticoagulante deve ser ajustada adequadamefdespu médico durante e apds o
tratamento com ceftriaxona (vide item “Quais os amafjue este medicamento pode me
causar?”).

Este medicamento contém 83mg de sodio/frasco-ampofe vocé faz dieta de restricao de
sal (sodio) ou toma medicamento para controlar a @ssao arterial, consulte o médico
antes de usar este medicamento.

InteracGes com exames laboratoriais

Em pacientes tratados com ceftriaxona, o testeodenBs pode se tornar falso positivo. Assim
como com outros antibiéticos, pode ocorrer resalfatso positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enzimaticos para a determinac8adsegna urina podem fornecer resultados
falsos positivos. Por esse motivo, a determinagdglidose na urina durante o tratamento com
ceftriaxona deve ser feita por métodos enzimatikgeesenca da ceftriaxona pode falsamente
reduzir os valores estimados de glicose no samgando obtidos a partir de alguns sistemas
de monitoramento. Favor consultar as informacOesdgara cada sistema utilizado. Métodos
de andlise alternativos devem ser utilizados, sessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ANTES DA RECONSTITUICAO, ARMAZENAR EM TEMPERATURA MBIENTE (DE
15°C A 30°C). PROTEGER DA LUZ, DO CALOR E DA UMIDABR

NuUumero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

As solucdes reconstituidas permanecem estavews fisiquimicamente por 6 horas em
temperatura ambiente (ou durante até 24 horasfmgerador entre 2 e 8°C). Entretanto como
regra geral, as solu¢cdes devem ser usadas imedid@mapos a preparacdo. Depois de
reconstituida, a solucdo apresenta coloracdo gua da levemente amarelada a ambar,
dependendo da concentracdo e do tempo de armaz#pnaesta particularidade da ceftriaxona
nao tem qualquer significado quanto a tolerabikdad eficacia do medicamento.

O profissional da saude sabera como armazenar caneehto depois de aberto.

ApoOs preparo, manter na geladeira, entre 2°C e 8°Cqor até 24 horas ou manter a
temperatura ambiente por até 6 horas.

Caracteristicas do medicamento:P¢ cristalino branco a levemente amarelado. Apos
reconstitui¢cao, solugéo levemente amarelada a ambar



Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sS0ale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulteaonmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou comtadale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deveisenizado. Os medicamentos nao
devem ser descartados no esgoto e o descarte @molréstico deve ser evitado. Utilize o
sistema de coleta local estabelecido, se disponivel

Descarte de seringas / materiais perfurocortantes

Os seguintes pontos devem ser rigorosamente radpgiguanto ao uso e descarte de seringas
e outros materiais perfurocortantes:

-As agulhas e seringas nunca devem ser reaproasgitad

-Todas as agulhas e seringas utilizadas devemosmradas em um recipiente de descarte
apropriado, a prova de perfuragoes.

-Manter o recipiente de descarte fora do alcansedancas.

-Qualquer medicamento nao utilizado ou residuo®meser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O profissional da saude sabera como preparar o mezimento.

Dosagem

Geral

Adultos e criancas acima de 12 anost dose usual é de 1 — 2 g de ceftriaxona dissédica
dose Unica diaria (cada 24 horas). Em casos gmavesn infec¢cdes causadas por patdgenos
moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevadé gauma vez ao dia.

Uso pediatrico

Os seguintes esquemas posoldgicos sdo recomernurdasdministracdo uma vez ao dia:
Recém-nascidos (abaixo de 14 diagjose unica diaria de 20 — 50 mg/kg, de acordo @om
peso corporeo. A dose diaria ndo deve ultrapasBam@kg. A ceftriaxona dissddica é
contraindicada a neonatos prematuros com idadengastrual (idade gestacional + idade
cronolégica) de até 41 semanas (vide item “Quarindevo usar este medicamento?”). A
ceftriaxona dissodica também é contraindicadaemetascidos( 28 dias), que requeiram (ou
possam requerer) tratamento com solugdes IV quroecalcio, incluindo infusdo de calcio
continua como a nutricdo parenteral, devido ao decprecipitacéo de ceftriaxona célcica (vide
item “Quando néo devo usar este medicamento?”).

Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias agahos): dose Unica diaria de 20 — 80
mg/kg. Para criancas de 50 kg ou mais, deve skzadi a posologia de adultos. Doses
intravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de pagdieo, em lactentes e criangcas com até
12 anos de idade, devem ser administradas pordesrite infusdo iguais ou superiores a 30
minutos. Em neonatos, doses intravenosas deveadsgnistradas durante 60 minutos para
reduzir o risco potencial de encefalopatia bilifnite.

Duragéo do tratamento:

O tempo de tratamento varia de acordo com a evoldgddoenca. Como se recomenda na
antibioticoterapia em geral, a administracao deiegbna dissodica deve ser mantida durante
um periodo minimo de 48 a 72 horas apds o desapam@o da febre ou apds obter-se
evidéncias de erradicacéo da bactéria.



Siga a orientacdo do seu médico porque o tratamemtoceftriaxona dissodica pode mudar
em condicdes especificas. Vocé deve comunicarwamseico se vocé desejar interromper o
tratamento.

E importante utilizar este medicamento durante toda tempo prescrito pelo profissional

de saude habilitado, mesmo que os sinais e sintonds infec¢cdo tenham desaparecido,
pois isso nédo significa a cura. A interrupcdo do &tamento pode contribuir para o
aparecimento de infecgbes mais graves.

Tratamento combinado: tem sido demonstrado, em condi¢cdes experimentasinergismo
entre ceftriaxona diss6dica e aminoglicosideos paritas bactérias Gram-negativas. Embora
NAo se possa prever sempre um aumento de atividewleessa associacdo, esse sinergismo
deve ser considerado nas infec¢Oes graves comdeseooorte causadas por microrganismos,
como Pseudomonas aeruginosa. Por causa da incbilgadie quimica entre ceftriaxona
dissodica e aminoglicosideos, esses medicament@sndser administrados separadamente,
nas doses recomendadas. A incompatibilidade quiamcbem foi observada na administracéo
intravenosa da ansacrina, vancomicina e fluconamul ceftriaxona dissodica.

Modo de usar

Administragdo intravenosa: ceftriaxona IV deve ser administrado na veia dearledto (2 a

4 minutos), apos a diluicdo de ceftriaxona IV 50@mg5mL e ceftriaxona IV 1g em 10mL de
agua para injetaveis.

Infusdo continua: a infusdo deve ser administrada durante, pelo me&thsninutos. Para
infusdo intravenosa, 2g de ceftriaxona séo dissotvem 40mL das seguintes solu¢des que nao
contenham calcio: cloreto de sodio 0,9%, dextr8sedextrose 10%, amino-hidroxi-etil 6% e
agua para injetaveis. A solucédo de ceftriaxona deie ser diluida em frasco com outros
antimicrobianos ou com outras solucfes que nas egtalas acima, devido a possibilidade de
incompatibilidade.

O volume final do medicamento preparado, deve segainte:

ceftriaxona | Volume

IM final
500m¢ 2,36mL
1g 4,z22mL

A dose de substancia ativa por kg de peso corpéeguie abaixo:

Concentragdes de Quantidade nominal de| Dose méax. tedrica dg
ceftriaxona substancia ativa substancia ativa por kg*
500mg 614,4mg 8,8mqg/kg
19 1228,8mc 17,5mg/kg

* Para esse calculo foi considerado o peso médjmoceo de 70kg.

Instrucdes posologicas especiais

Dose peso dependent® volume de deslocamento do pd de ceftriaxona ad@lit agua para
preparacdes injetaveis e em solucao de lidocaib# & de aproximadamente 0,71mL por
grama rotulado de pé de ceftriaxona. Isso requamapensacdo do volume do solvente para
facilitar a dosagem dependente do peso (principaknem criancas de até 12 anos) se apenas
parte da solucéo total for medida e administradaa Preparar uma solucao final com uma
concentracdo especificada, consulte a Tabela X@bai



Tabela 1 - Volumes necessarios para produzir as coentracdes de reconstituicdo
necessarias (para dose peso dependente)

Solucbes para injecdo intramuscular
ceftriaxona Adicionar volume Solucéo resultante para injecao
dissédica (contetudo de agua para Volume Concentragao
nominal) injetaveis aproximado
500m¢ 4,7mL 5,1mL 100mg/ml
1g 9,4mL 10,1mlL 100mg/ml
Solucdes para infusao intravenosa
ceftriaxona Adicionar volume Solucéo resultante para infuséo
dissddica (contetudo, de solugcéo que nao Volume Concentragao
nominal) contenha célcio aproximado
29 39mL 40,4mlL 50mg/mlL

Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criangas-skiniciar o tratamento com
100 mg/kg em dose Unica diaria (dose maxima de og)p que o0 microrganismo responsavel
for identificado e sua sensibilidade determinadalepse reduzir a posologia de acordo. Os
melhores resultados foram obtidos com os seguiategos de tratamento:

Neisseria meningitides 4 dias.

Haemophilus influenzae 6 dias.

Sreptococcus pneumoniae 7 dias.

Uso geriatrico: ndo € necessario ajuste de dose de ceftriaxongpparentes com 65 anos ou
mais., desde que o paciente ndo apresente insuti@iéenal e hepéatica graves.

Insuficiéncia renal: ndo € requerido ajuste da dose de ceftriaxona aoerges com
insuficiéncia renal, desde que a fungcéo hepatioaesteja prejudicada. Somente nos casos de
insuficiéncia renal pré-terminal (depuracéo detangs < 10 mL/min), a dose de ceftriaxona
nao deve ser superior a 2 g/dia.

A ceftriaxona ndo € removida por didlise peritormalhemodialise. Pacientes submetidos a
dialise ndo necessitam de dose suplementar ap@Eedimento.

Insuficiéncia hepatica:nao é requerido ajuste da dose de ceftriaxondedpse a funcao renal
nao esteja prejudicada.

Insuficiéncia hepéatica e renal gravesno caso de insuficiéncia hepatica e renal graves e
concomitantes, recomenda-se realizar 0 monitoramelitiico da seguranca e eficacia de
ceftriaxona.

Borreliose de Lyme (doenca de Lyme)a dose preconizada é de 50 mg/kg até o méximo de
2g em criancas e adultos, durante 14 dias, emdosa diaria.

Profilaxia no perioperatério: recomenda-se dose Unica de 1 a 2 g de ceftria30rea 90
minutos antes da cirurgia, dependendo do riscondiecgdo. Em cirurgia colorretal, a
administracdo de ceftriaxona com ou sem um derivaahitroimidazolico (por exemplo,
ornidazol) mostrou-se eficaz.

Incompatibilidades

Diluentes que contém calcio, como as solucbes ageRiou Hartmann, ndo devem ser
utilizados para a reconstituicdo de ceftriaxonasdtigca ou para diluicdes posteriores de
solucdes reconstituidas para administracéo IV, paike ocorrer a formacao de precipitado. A
precipitacdo de ceftriaxona calcica também podarecauando ceftriaxona dissodica é
misturado com solugbes que contém célcio no mesgquip@ de administracdo IV. A
ceftriaxona dissédica ndo deve ser administradal&neamente com solugdes IV que contém



calcio, inclusive infusBes continuas que contérsicAtais como as de nutricdo parenteral,
através de equipo em Y. No entanto, em outros pise exceto em recém-nascidos,
ceftriaxona dissodica e solugbes que contenhamiocgmdem ser administrados

sequencialmente, se linhas de infusdo forem bead#s/com um liquido compativel.

Até o momento ndo houve relatos de interacdo emfiteéaxona e produtos orais contendo
calcio.

Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona réee dser diluida em frasco com outros
antimicrobianos tais como, amsacrina, vancomidlnapnazol e aminoglicosideos.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando semghorarios, as doses e a duracao do

tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Na eventualidade de perder uma dose, procure tonraedicamento o mais brevemente
possivel. Nao duplique a dose seguinte para corapensa dose perdida. Seu médico sabera
guando deveré ser aplicada a proxima dose deesvefira.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Estudos clinicos

As reacgOes adversas mais frequentemente reponpadaseste medicamengdo eosinofilia
(aumento de um tipo de globulos brancos que geraémadicam alergia ou infestacéo por
vermes), leucopenia (reducdo de globulos brantmshbocitopenia (reducdo das plaquetas,
elemento do sangue que participa da coagulaca@u)edi, fezes amolecidas, erupcao cutanea
e aumento das enzimas hepdaticas (substancias diganmlesdo do figado no exame de
sangue). Os dados para determinar a frequénciaedades adversas deste produto foram
obtidos de estudos clinicos.

Resumo tabular das reacdes adversas de estudosicis

As reacOes adversas ao medicamento dos estudige<€l{fiabela 2) foram listadas de acordo
com a classe de sistemas e 6rgaos MedDRA. A caedgerfrequéncia correspondente para
cada reacao adversa ao medicamento € baseadaimdesegnvencao: muito comurnl(/10),
comum £1/100 a <1/10), incomun®1/1.000 a <1/100) , rara1/10.000 a <1/1000).

Tabela 2 - Resumo das reagfes adversas que ocorremm pacientes tratados com
ceftriaxona em ensaios clinicos.

Reacdo Adversa Categoria de frequéncia
Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Eosinofilia Comum

Leucopenia Comum
Trombocitopenia Comum
Granulocitopenia (reducao de um tipo Incomum

especifico de glébulos brancos,
principalmente os neutrofilos)

Anemia Incomum




Coagulopatia (disturbios de coagulagéo) Incomum

Disturbios gastrintestinais

Diarreia Comum
Fezes amolecid Comun
Nause Incomun
Vomito Incomum
Disturbios gerais e condicbes de administracao

Flebite (inflamacao da veia) Incomum
Reacdes no local da administre Incomun
Febre Incomun
Edema (inchaco) Rara
Calafrios Rare
Disturbios hepatobiliares

Aumento das enzimas hepaticas | Comum
Infeccbes e infestacdes

Infeccao fungica no trato genital Incomum
Colite pseudomembranosa (inflamacéo do Rara

intestino causada pela multiplicacdo excessiva 3e
certas bactérias depois do uso de antibiéticos de
amplo espectro)

Investigacoes

Aumento da creatinina sérica (substancia que | Incomum
indica lesé@o dos rins no exame de sangue)

DistuUrbios do sistema nervoso

Cefalei: Incomun
Tonture Incomun
Distarbios renais e urinarios

Hematuria (presenca de sangue na urina) Rara
Glicosuria (presenca de acucar na u Rare
Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Broncoespasmo (chiado no peito, sibilos) | Rara
Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Erupcao cutanea Comum
Prurido (coceire Incomun
Urticaria(lesbes avermelhadas na p Rare

Experiéncia Pés-comercializacao

As reacdes adversas a seguir foram identificagasta da experiéncia de pos-comercializacao
deste medicamento. Essas reacdes foram reportadasng populacdo de tamanho incerto,
portanto, ndo € possivel estimar com segurancéregaéncia e/ou estabelecer uma relacao
causal com a exposicdo ao farmaco.




Problemas gastrintestinais:pancreatite (inflamacéo do pancreas), estomatiiaracéo da
mucosa oral) e glossite (inflamacao da lingua).

AlteracBes hematologicascasos isolados de agranulocitose (quando a médsiée deixa de
produzir um tipo de glébulos brancos, principalneerd neutrofilos) foram relatados, a maior
parte deles apds 10 dias de tratamento e dosesdetd0g ou mais.

Reacdes cutaneagustulose exantematica generalizada aguda (leséas@hadas com pus,
disseminadas por todo o corpo) e casos isoladosades cutaneas graves, como eritema
multiforme (lesGes generalizadas de pele com farsgiversos, incluindo manchas vermelhas,
bolhas, nédulos avermelhados), sindrome de Stel@mson ou Sindrome de Lyell/necrdlise
epidérmica toxica (manifestacdes cutaneas de gsi@aves de hipersensibilidade, em que o
paciente apresenta lesdes extensas de bolhasaendeso da pele, como se fosse uma grande
queimadura).

Alteragdes no sistema nervosaonvulséo, encefalopatia.

Encefalopatia reversivel foi relatada com o usocdflosporinas, incluindo ceftriaxona,
particularmente quando altas doses sdao administeapacientes com insuficiéncia renal e
fatores predisponentes adicionais, como idade adanglistlrbios pré-existentes do sistema
nervoso central.

Infecgbes e infestacdesuperinfeccao.

Outros efeitos colaterais rarospedra na vesicula, ictericia (amareldo), kernistémmn tipo

de ictericia grave com comprometimento cerebr#ijjioa (diminuicdo do volume urinario),
reacOes anafilaticas e anafilactoides (reacOegiedér graves que podem levar ao Obito, com
inchaco no trato respiratério que impede a respaacchoque).

O ultrassom da vesicula biliar pode mostrar imaglersedimento (que podem ser confundidas
com calculos) que desaparecem com a suspensaodittamento.

Interagdo com calcio: em recém-nascidos que receberam ceftriaxona e Geslugue
continham célcio, foi relatado um pequeno nimercatos fatais, nos quais um material
cristalino foi observado nos pulmdes e rins duraraetopsia. Em alguns desses casos, a mesma
linha de infusdo intravenosa foi usada para cefiria e para as solu¢des contendo calcio, e em
algumas dessas vias de infusao, foi observado eanipiado. Pelo menos uma fatalidade foi
relatada com um recém-nascido no qual ceftriaxosal@gdes que continham célcio foram
administrados em diferentes momentos, em vias fisda diferentes; e nenhum material
cristalino foi observado na autépsia desse neoNdimhouve relatos semelhantes em pacientes
nao neonatos.

Casos de precipitagdo de ceftriaxona no trato oirfaram relatados, principalmente em
criancas que foram tratadas com altas doses (pemm®r, doses maiores ou iguais a
80mg/kg/dia ou com dose total excedendo 10g), @presentavam outros fatores de risco (por
exemplo desidratacdo, confinamento a cama). Essetewode ser assintomatico ou
sintomético, e pode levar a obstrucdo da uretres@iciéncia renal aguda, mas é geralmente
reversivel com a descontinuacao de ceftriaxona.

Efeitos colaterais locaisem raros casos, reacdes de flebite (inflamacaeidd @correm apos
administracdo intravenosa. Estas podem ser mindaggela pratica de injecdo lenta do
produto (2 — 4 min).

InvestigacOes:resultados falso positivos para os testes de Cogusaslo no diagnoéstico de
doencas autoimunes e doenca hemolitica do recécidopgyalactosemia (doenca hereditaria
no qual o corpo nédo consegue transformar galaeiwsglicose) e métodos ndo enzimaticos
para determinacgéo da glicose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméd empresa através do seu servigo
de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de administracdo de uma dose excess/&, pdssivel reduzir a concentracdo da
droga através de hemodialise ou dialise peritomdgb. ha antidoto especifico. O tratamento
deve ser sintomatico.

Em casos de superdose podem aparecer as reac@asasddescritas anteriormente. O
tratamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001 se voceé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente . . . 5 relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
22/02/2018 | 0138200/18-4 10459 - 22/02/2018 | 0138200/18-4 10459 - 22/02/2018 Versao inicial VP - 500mg IV po sol
GENERICO — GENERICO — ct fa vd trans + dil x §

Incluséao Inicial de|
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

ml

- 500mg IV po sol inj
ct 50 fa vd trans + 5
dil x 5 ml

- 500mg IV po sol inj
ct fa vd trans

- 500mg IV po sol inj
ct 25 fa vd trans

- 500mg IV po sol inj
ct 50 fa vd trans

- 500mg IV po sol inj
ct 100 fa vd trans
-1g IV po sol inj ct fa
vd trans + dil x 10 ml
-1g IV po sol inj ct 50
fa vd trans + 50 dil X
10 ml

-1g IV po sol inj ct fa
vd trans

-1g IV po sol inj ct 25
fa vd trans
-1g IV po sol inj ct 50
fa vd trans

- 1g IV po sol inj ct
100 fa vd trans

D




o

18/06/2018 | 0484674/18-5 10452 - 18/06/2018 | 0484674/18-5 10452 - 18/06/2018 Apresentacao VP -1g IV po sol inj ct 50
GENERICO - GENERICO — Composicéo fa vd trans
Notificacéo de Notificacdo de
Alteracao de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
18/09/2020 | 3184988/20-1 10452 - 18/09/2020 | 3184988/20-1 10452 - 18/09/2020 N/A VP -1gIVposolinjct5
GENERICO - GENERICO — fa vd trans
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
20/01/2021 | 0255226/21-4 10452 - 20/01/2021 | 0255226/21-4 10452 - 20/01/2021 8. Quais os males que VP -1g IV po solinj ct 50
GENERICO - GENERICO - este medicamento pode fa vd trans
Notificacéo de Notificacdo de me causar?
Alteracéo de Alteracéo de
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
20/12/2022 | 5073795/22-9 10452 - 20/12/2022 | 5073795/22-9 10452 - 20/12/2022 Dizeres Legais (SAC) VP - 1g IV po spti 50
GENERICO - GENERICO — fa vd trans
Notificacéo de Notificacdo de
Alteracao de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
26/12/2022 | 5095830/22-1 10452 - 26/12/2022 | 5095830/22-1 10452 - 26/12/2022 Identificacdo do VP -1g IV po sol inj ct 50
GENERICO - GENERICO - medicamento fa vd trans

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

4. O que devo saber ant
de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este

medicamentc




6. Como devo usar estd
medicamento?
8. Quais os males que

este medicamento pode

me causar?
14/02/2024 | 0170617/24- 10452 - 14/02/2024 | 0170617/24- 10452 - 14/02/2024 6. Como devo usar este VP - 1g IV po solinj ct 50
GENERICO — GENERICO — medicamento? fa vd trans
Notificac&o de Notificac&o de 8. Quais os males que
Alteracdo de Alteracdo de este medicamento pode
Texto de Bula — Texto de Bula — ~ me causar?
RDC — 60/12 RDC — 60/12 Dizeres legais (SAC)
03/06/2025 10452 - 03/06/2025 10452 - 03/06/2025 Apresentacdes VP -1g IV po sol inj ct 50
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo saber antes fa vd trans

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

Dizeres legai




