Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Ceftriakson Vizpharm 250 mg prasak za otopinu za injekciju
ceftriakson

Pailjivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ceftriakson Vizpharm i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poé¢nete primati Ceftriakson Vizpharm
Kako primjenjivati Ceftriakson Vizpharm

Moguce nuspojave

Kako c¢uvati Ceftriakson Vizpharm

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WD P U

1. Sto je Ceftriakson Vizpharm i za $to se koristi

Ceftriakson Vizpharm je antibiotik koji se daje odraslim osobama i djeci (uklju¢uju¢i novorodencad).
Djeluje tako da unistava bakterije koje uzrokuju infekcije. Pripada skupini lijekova koji se zovu
cefalosporini.

Ceftriakson Vizpharm se Koristi za lijecenje infekcija:

. mozga (meningitis);

. pluca;

. srednjeg uha;

. trbuha i trbusne stijenke (peritonitisa);
. mokraénog sustava i bubrega;

. kostiju i zglobova;

. koze i mekih tkiva;

. krvi;

. srca.

Ovaj lijek se moze primjenjivati:

. za lijeCenje specifi¢nih spolno prenosivih infekcija (gonoreja i sifilis);

. za lijeCenje bolesnika s niskim brojem bijelih krvnih stanica (neutropenija) koji imaju vru¢icu
uzrokovanu bakterijskom infekcijom;

. za lijeCenje infekcija plu¢a u odraslih s kroni¢nim bronhitisom;

. za lijeCenje lajmske bolesti (uzrokovane ugrizom krpelja) u odraslih i djece, ukljucujuci
novorodencad stariju od 15 dana;

. za sprjecavanje infekcija tijekom kirurskog zahvata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Ceftriakson Vizpharm

Nemojte primjenjivati Ceftriakson Vizpharm

. ako ste alergicni na ceftriakson ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
. ako ste ikada imali naglu ili tesku alergijsku reakciju na penicilin ili sli¢éne antibiotike (npr.
cefalosporini, monobaktami ili karbapenemi). Znakovi ukljucuju iznenadno oticanje grla ili
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lica, koje moze otezati disanje ili gutanje, iznenadno oticanje Saka, stopala i gleznjeva te tezak
osip koji se brzo razvija;
. ako ste alergicni na lidokain, a trebate primiti Ceftriakson Vizpharm injekcijom u misi¢.

Ceftriakson Vizpharm se ne smije dati djetetu ako:

. je rodeno prerano;
. se radi o novorodencetu (mladem od 28 dana) koje ima odredene poremecaje krvne slike ili
zuticu

(zutu boju koze ili bjeloo¢nica) ili koje treba primiti lijek koji sadrzi kalcij u venu.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite lijek Ceftriakson
Vizpharm:

. ako ste nedavno primili ili trebate primiti lijekove koji sadrze kalcij;
. ako ste ikada imali problema s lidokainom;
. ako ste nedavno imali proljev nakon uzimanja antibiotika;
. ako ste ikada imali crijevnih tegoba, osobito kolitis (upalu crijeva);
. ako imate problema s jetrom ili bubrezima (vidjeti dio 4.);
. ako imate zucne ili bubrezne kamence;
. ako imate neke druge bolesti, poput hemoliticke anemije (smanjenje broja crvenih krvnih
stanica
koje moze uzrokovati blijedo zutu boju koze, slabost ili nedostatak zraka);
. ako ste na prehrani s niskim unosom natrija;
. ako trenutno imate ili ste ikada imali kombinaciju bilo kojih od sljede¢ih simptoma: osipa,

crvenila koze, mjehuri¢a na usnama, o¢ima i u ustima, ljustenja koze, visoke vrucice, simptoma
nalik gripi, povisenih razina jetrenih enzima u nalazima krvnih pretraga i povecanog broja
jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija) te povecanih limfnih ¢vorova (znakovi teskih
koznih reakcija, pogledajte i dio ,,4. Mogucée nuspojave*).

Ako morate obaviti pretrage krvi ili mokrace

Ako dugotrajno primate Ceftriakson Vizpharm mozda ¢ete redovito morati obavljati krvne pretrage.
Ceftriakson Vizpharm moze utjecati na nalaze secera u mokraci i nalaze krvne pretrage koja se naziva
Coombsovim testom.

Ako morate napraviti pretrage recite osobi koja uzima uzorak da ste primili Ceftriakson Vizpharm.

Ako ste dijabeticar ili ako trebate kontrolirati vrijednosti glukoze u krvi ne smijete koristiti odredene
uredaje za mjerenje glukoze u krvi koji mogu netoéno mjeriti glukozu dok uzimate ceftriakson. Ako
koristite takve uredaje provjerite upute za upotrebu i obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. Alternativne metode odredivanja treba koristiti ako je neophodno.

Djeca
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego Vase dijete primi Ceftriakson
Vizpharm, ako je nedavno primilo ili treba primiti lijek koji sadrzi kalcij u venu.

Drugi lijekovi i Ceftriakson Vizpharm
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno da kazete lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate neki od sljede¢ih lijekova:
. vrstu antibiotika koji se zove aminoglikozid,;
. antibiotik koji se zove kloramfenikol (koristi se za lije¢enje infekcija, osobito infekcija oka).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Lije¢nik ¢e razmotriti koristi lijeGenja lijekom Ceftriakson Vizpharm za Vas u odnosu na rizike za Vase
dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ceftriakson Vizpharm moze prouzro¢iti omaglicu. Ukoliko osjec¢ate omaglicu, nemojte voziti ili raditi
na strojevima. Obavijestite lije¢nika ako imate opisane simptome.

Ceftriakson Vizpharm sadrZi natrij
Ceftriakson Vizpharm 250 mg prasak za otopinu za injekciju sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg)
po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Ceftriakson Vizpharm

Ceftriakson Vizpharm obi¢no daje lijecnik ili medicinska sestra. Ceftriakson Vizpharm daje se
injekcijom izravno u venu ili izravno u misié.

Ceftriakson Vizpharm ¢e za primjenu pripremiti lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra, a nece se
mijesati niti davati istodobno s injekcijama koje sadrze kalcij.

Uobicajena doza

Lije¢nik ¢e odrediti to¢nu dozu lijeka Ceftriakson Vizpharm za Vas. Doza ¢e ovisiti 0 tezini i vrsti
infekcije; o tome primate li neke druge antibiotike; 0 Vasoj tjelesnoj tezini i dobi; o tome koliko dobro
Vam rade bubrezi i jetra. Broj dana ili tjedana tijekom kojih ¢ete primati Ceftriakson Vizpharm ovisi o
vrsti infekcije koju imate.

Ceftriakson Vizpharm nije dostupan u ja¢inama od 1 g i 2 g. Za doziranje 1-4 g treba koristiti druge
lijekove koji sadrze ceftriakson, a koji su dostupni na trzistu.

Odrasli, starije osobe i djeca u dobi od 12 i viSe godina tjelesne tezine 50 ili vise kilograma (kg):

. 1 g do 2 g jedanput na dan, ovisno o tezini i vrsti infekcije. Ako imate tesku infekciju, lije¢nik
¢e Vam dati vecu dozu (do 4 g jedanput na dan). Ako je dnevna doza veca od 2 g, mozda Cete
je primiti kao jednu dozu jedanput na dan ili kao dvije zasebne doze.

Novorodencad, dojencad i djeca u dobi od 15 dana do 12 godina tjelesne tezine manje od 50 kg:

. 50-80 mg lijeka Ceftriakson Vizpharm po kilogramu tjelesne tezine djeteta jedanput na
dan, ovisno tezini i vrsti infekcije. Ako dijete ima teSku infekciju, lije¢nik ¢e dati ve¢u dozu od
najvise 100 mg po kg tjelesne tezine, do maksimalnih 4 g jedanput na dan. Ako je dnevna doza
veca od 2 g, mozda Cete je primiti kao jednu dozu jedanput na dan ili kao dvije zasebne doze.

. Djeca tjelesne tezine 50 kg ili vise primit ¢e uobicajenu dozu za odrasle.

Novorodencad (0-14 dana)

. 20-50 mg lijeka Ceftriakson Vizpharm po kilogramu tjelesne tezine djeteta jedanput na
dan, ovisno o tezini i vrsti infekcije.
. Maksimalna dnevna doza ne smije biti ve¢a od 50 mg po kilogramu tjelesne teZine djeteta.

Bolesnici s oste¢enjem jetrene i bubrezne funkcije
Mozda ¢ete primiti dozu koja se razlikuje od uobicajene. Vas Ce lije¢nik odlu¢iti koliko trebate primiti
lijeka Ceftriakson Vizpharm, te pomno pratiti ovisno o tezini bolesti bubrega i jetre.

Ako su Vam primijenili vise lijeka Ceftriakson Vizpharm nego $to ste trebali
Ukoliko ste slu¢ajno primili vecu dozu od preporucene, odmah obavijestite svog lijecnika ili najblizu
bolnicu.

Ako ste zaboravili na primjenu Ceftriakson Vizpharm
Ukoliko ste propustili injekciju, morate je primiti Sto je prije moguce. Medutim ukoliko je ve¢ skoro
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vrijeme za narednu injekciju, preskodit ¢ete propustenu injekciju. Ne smijete primiti dvostruku dozu (2
injekcije istovremeno) u svrhu nadoknade propustene doze.

Ako ste prestali dobivati Ceftriakson Vizpharm
Nemojte prestati primati Ceftriakson Vizpharm, osim ako tako nije odlucio Vas lije¢nik. U slucaju bilo
kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri.

4. Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Kod
primjene ovog lijeka mogu se javiti sljedece nuspojave:

Teske alergijske reakcije (nepoznato, ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Ako imate tesku alergijsku reakciju, odmah se obratite lije¢niku. Znakovi mogu ukljuéivati:

. iznenadno oticanje lica, grla, usana ili usta, koje moze otezati disanje ili gutanje;
. iznenadno oticanje saka, stopala i gleznjeva,;
. bol u prsnom kosu u sklopu alergijskih reakcija, koja moze biti simptom sr¢anog udara

izazvanog alergijom (Kounisov sindrom).

Teske koZne reakcije (nepoznato, ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
Ako dobijete tesku koznu reakciju, odmah se obratite lije¢niku. Znakovi mogu ukljucivati:

. tezak osip koji se brzo razvija i uz koji se pojavljuju mjehuri¢i na kozi ili ljustenje koze, a
moguca je i pojava mjehurica u ustima (Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna
nekroliza, koji su poznati i kao SJS i TEN);

. kombinaciju bilo kojih od sljede¢ih simptoma: prosirenog osipa, visoke tjelesne temperature,
povisenih vrijednosti jetrenih enzima, poremecaja krvi (eozinofilija), povecanih limfnih
¢vorova i1 zahvacenosti drugih organa (reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima, koja je poznata i kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek);

. Jarisch-Herxheimerovu reakciju, koja uzrokuje vruéicu, zimicu, glavobolju, bol u misi¢ima i
kozni osip te koja je obicno samoogranicavajuca. Ta se reakcija javlja ubrzo nakon pocetka
primjene lijeka Ceftriakson Vizpharm za lijeCenje infekcija uzrokovanih spirohetama, kao §to je
lajmska bolest;

. akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP) koja se pojavljuje kao crveni, ljuskavi
rasireni 0Sip S izboCinama ispod koZe i mjehuri¢ima pra¢enim vru¢icom. Najcesca lokacija:
uglavnom lokalizirana na koznim naborima, trupu i gornjim ekstremitetima.

Druge moguée nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

. odstupanja u vrijednostima bijelih krvnih stanica (poput smanjenja broja leukocita i povecanja
broja eozinofila) i krvnih plocica (smanjenje broja trombocita)

. meka stolica ili proljev

. promjene u krvnim nalazima povezane s funkcijom jetre

. osip

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

. gljivi¢ne infekcije (primjerice mlijecac)

. smanjen broj bijelih krvnih stanica (granulocitopenija)

. smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija)

. tegobe povezane sa zgrusavanjem krvi; znakovi mogu ukljucivati sklonost nastanku modrica te
bol i oticanje zglobova

. glavobolja

. omaglica

. mucnina ili povracanje

. svrbez (pruritus)
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. bol ili osjecaj zarenja duz vene u koju je Ceftriakson Vizpharm ubrizgan. Bol na mjestu primjene

injekcije
. visoka temperatura (vrucica)
. odstupanja u nalazima testova bubrezne funkcije (povisene vrijednosti kreatinina u krvi)

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba)

. upala debelog crijeva; znakovi ukljucuju proljev, u kojem obi¢no ima krvi i sluzi, bol u trbuhu
i

vru¢icu
. u rijetkim slucajevima, osobito u bolesnika starije dobi s ozbiljnim problemima s bubrezima ili

ziv€anim sustavom, lijeCenje ceftriaksonom moze uzrokovati smanjenju razinu svijesti,
neuobicajene pokrete, uznemirenost i konvulzije

. otezano disanje (bronhospazam)

. izdignut osip koji svrbi (koprivnjaca) i koji moze prekrivati velik dio tijela, svrbez i nate¢enost

. krv ili Se¢er u mokraci

. edem (nakupljanje tekucine)

. drhtanje

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

. sekundarna infekcija koja mozda ne odgovara na lijecenje prethodno propisanim antibiotikom

. vrsta anemije kod koje dolazi do uniStavanja crvenih krvnih stanica (hemoliti¢ka anemija)

. znacajno smanjenje broja bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)

. konvulzije

. vrtoglavica (osjecaj da se sve oko Vas okrece)

. upala gusterace (pankreatitis); znakovi ukljuc¢uju jaku bol u trbuhu koja se $iri prema ledima

. upala sluznice u usnoj supljini (stomatitis)

. upala jezika (glositis); znakovi ukljucuju oticanje, crvenilo i bolnost u jeziku

. problemi sa zuénim mjehurom i/ili jetrom, koji mogu izazvati bol, muéninu, povracanje, zutilo
koze, svrbez, neuobicajeno tamnu mokracu i stolicu boje gline

. neurolosko stanje koje se moze javiti u novorodencadi s teSkom zuticom (kernikterus)

. upala i crvenilo koze (multiformi eritem)

. bubrezni problemi izazvani talozenjem ceftriakson-kalcija; mozete osjecati bol pri mokrenju ili
mokrenje moze biti smanjeno

. lazno pozitivan nalaz Coombsova testa (testa za utvrdivanje odredenih krvnih problema)

. lazno pozitivan nalaz testa na galaktozemiju (prekomjerno nakupljanje Seéera galaktoze)

. Ceftriakson Vizpharm moze utjecati na neke vrste testova za utvrdivanje Secera u krvi — molimo

provjerite sa svojim lije¢nikom

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cefriakson Vizpharm

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na etiketi bocice i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Uvjeti ¢uvanja nakon rekonstitucije:

Rekonstituirana otopina ostaje stabilna najmanje:
- 6 sati — Cuvati na temperaturi ispod 25 °C i
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- 24 sata — Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

S mikrobioloskog stajalista, rekonstituiranu otopinu treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi
odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja prije primjene odgovornost su korisnika i ne bi trebali biti dulji od gore
navedenog vremena.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Ceftriakson Vizpharm sadrzi
Djelatna tvar je ceftriakson.

Jedna bocica sadrzi 250 mg ceftriaksona (u obliku ceftriaksonnatrija). Ceftriakson Vizpharm ne smije
se mijesati u istoj Strcaljki s drugim lijekom.

Volumen istiskivanja 250 mg ceftriaksona je 0,18 ml u vodi za injekcije i 1% otopini lidokain
hidroklorida. Kada se doda 2,5 ml vode za injekcije, kona¢na koncentracija rekonstituirane otopine je
93,28 mg/ml. Kada se doda 2 ml 1% otopine lidokain hidroklorida, kona¢na koncentracija
rekonstituirane otopine je 114,68 mg/ml.

Kako Ceftriakson Vizpharm izgleda i sadrzaj pakiranja

Ceftriakson Vizpharm sastoji se od praska za otopinu za injekciju.
Prasak je gotovo bijel do zuc¢kast. Ceftriakson Vizpharm dostupan je u pakiranjima od 1 bodice.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Vizpharm d.o.o.,
Palinovecka ulica 19/A
10000 Zagreb

Proizvodac:

IBS-Experts International d.o.o.
Rusevje 15

10290 Zapresié¢

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2025.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Ceftriakson Vizpharm 250 mg prasak za otopinu za injekciju
ceftriakson (u obliku ceftriaksonnatrija)

Za dodatne pojedinosti o ovom lijeku molimo procitati Sazetak opisa svojstava lijeka.

Otopine koje sadrze ceftriakson ne smiju se mijesati s otopinama koje sadrze druge tvari ili lijekove.
Ceftriakson osobito nije kompatibilan s otopinama koje sadrze kalcij. Otopine koji sadrze kalcij (npr.
Ringerova otopina ili Hartmannova otopina) ne smiju se Koristiti za rekonstituciju ceftriaksona ili za
daljnje razrjedivanje rekonstituirane otopine za intravensku primjenu jer se moze stvoriti talog. Talog
ceftriaksona i kalcija moZe se pojaviti i kada se ceftriakson mijeSa s otopinama koje sadrze kalcij u istoj
intravenskoj liniji za primjenu. Stoga se ceftriakson i otopine koje sadrze kalcij ne smiju mijesati ili
primjenjivati istodobno.

Na temelju literaturnih izvjesca, ceftriakson nije kompatibilan s amsakrinom, vankomicinom,
flukonazolom i aminoglikozidima.

Doziranje

Doza ovisi 0 tezini, osjetljivosti uzro¢nika, mjestu i vrsti infekcije, kao i o dobi, te jetrenoj i bubreznoj
funkciji bolesnika.

Doze preporucene U sljede¢im tablicama su doze koje se opcenito preporuc¢uju U navedenim
indikacijama. U izuzetno teskim sluCajevima treba razmotriti primjenu doza u gornjem dijelu
preporucenog raspona.

Ceftriakson Vizpharm nije dostupan u ja¢inama od 1 gi 2 g. Za doziranje 1-4 g treba Koristiti druge
lijekove koji sadrze ceftriakson, a koji su dostupni na trzistu.

Odrasli i djece stariji od 12 godina (= 50 kq)

Doza Ucestalost Indikacije
ceftriaksona* | primjene**

1-2¢g Jedanput na dan Izvanbolnicki steCena pneumonija
Akutne egzacerbacije kroni¢ne opstruktivne plu¢ne bolesti
Intraabdominalne infekcije

Komplicirane infekcije mokra¢nog sustava (ukljucujuci
pijelonefritis)

29 Jedanput na dan Bolnicki ste¢ena pneumonija
Komplicirane infekcije koze i mekih tkiva
Infekcije kosti i zglobova

2-4¢ Jedanput na dan Lijecenje bolesnika s neutropenijom i vru¢icom za koju se
sumnja da je posljedica bakterijske infekcije

Bakterijski endokarditis
Bakterijski meningitis

* U slucaju dokumentirane bakterijemije treba razmotriti primjenu doza u gornjem dijelu
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preporu¢enog
raspona.

** Ako se primjenjuju doze vece od 2 g na dan, moze se razmotriti primjena lijeka dvaput dnevno
(svakih 12 sati).

Indikacije za odrasle i djece djecu starije stariju od 12 godina (> 50 kg) kod kojih su potrebni posebni
rezimi doziranja:

Akutni otitis media

Moze se dati jedna intramuskularna doza ceftriaksona od 1-2 g.

Ograni¢eni podaci ukazuju na to da u bolesnika s teSskim oblikom bolesti ili u onih u kojih prethodno
lijeCenje nije bilo uspjesno, moze biti djelotvorna primjena ceftriaksona u intramuskularnoj dozi od 1-2
g na dan tijekom 3 dana.

Preoperacijska profilaksa infekcija na mjestu kirurSkog zahvata
Jednokratna doza od 2 g prije kirurskog zahvata.

Gonoreja
Jednokratna doza od 500 mg intramuskularno.

Sifilis

Uobicajene preporu¢ene doze su 500 mg - 1 g jedanput na dan, koje se u slu¢aju neurosifilisa
povecavaju na 2 g jedanput na dan, u trajanju od 10-14 dana. Preporuke za doziranje u lije¢enju sifilisa,
ukljucujuéi neurosifilis, temelje se na ograni¢enim podacima. U obzir treba uzeti nacionalne ili lokalne
smjernice.

Diseminirana lajmska borelioza (rana [stadij 1] i kasna [stadij 111])
2 g jedanput na dan tijekom 14-21 dana. Preporuceno trajanje lijeCenja je razli¢ito pa u obzir treba
uzeti nacionalne ili lokalne smjernice.

Pedijatrijska populacija

Novorodencad, dojencad i djeca u dobi od 15 dana do 12 godina (< 50 kg)
U djece tjelesne tezine 50 kg ili vise treba primjenjivati uobicajene doze za odrasle.

Doza Ucestalost Indikacije
ceftriaksona* | primjene**
50-80 mg/kg Jedanput na dan Intraabdominalne infekcije

Komplicirane infekcije mokra¢nog sustava (ukljucujudi

pijelonefritis)

Izvanbolnicki steGena pneumonija

Bolnicki steCena pneumonija

50-100 mg/kg
(maks. 4 g)

Jedanput na dan

Komplicirane infekcije koze i mekih tkiva

Infekcije kosti i zglobova

Lije¢enje bolesnika s neutropenijom i vru¢icom za koju se

sumnja da je posljedica bakterijske infekcije

80-100 mg/kg
(maks. 4 g)

Jedanput na dan

Bakterijski meningitis

100 mg/kg
(maks. 4 g)

Jedanput na dan

Bakterijski endokarditis

* U slucaju dokumentirane bakterijemije treba razmotriti primjenu doza u gornjem dijelu

preporu¢enog
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raspona.
** Ako se primjenjuju doze vec¢e od 2 g na dan, moze se razmotriti primjena lijeka dvaput dnevno
(svakih

12 sati).

Indikacije za novorodencéad, dojencéad i djecu u dobi od 15 dana do 12 godina (< 50 kg) kod kojih su
potrebni posebni rezimi doziranja:

Akutni otitis media

Za pocetno lijecenje akutnog otitisa media moze se primijeniti jedna intramuskularna doza
ceftriaksona od 50 mg/kg. Ograniéeni podaci pokazuju da u djece s teskim oblikom bolesti ili u djece u
kojih pocetno lijeCenje nije bilo uspjesno, moze biti djelotvorna primjena ceftriaksona u
intramuskularnoj dozi od 50 mg/kg na dan tijekom 3 dana.

Preoperacijska profilaksa infekcija na mjestu kirurSkog zahvata
Jednokratna doza od 50-80 mg/kg prije kirur§kog zahvata.

Sifilis

Uobic¢ajene preporucene doze su 75-100 mg/kg (maks. 4 g) jedanput na dan tijekom 10-14 dana.
Preporuke za doziranje u lijeCenju sifilisa, uklju¢ujuci neurosifilis, temelje se na vrlo ograni¢enim
podacima. U obzir treba uzeti nacionalne ili lokalne smjernice.

Diseminirana lajmska borelioza (rana [stadij I1] i kasna [stadij I11])
50-80 mg jedanput na dan tijekom 14-21 dana. Preporuéeno trajanje lijeCenja je razli¢ito pa u obzir
treba uzeti nacionalne ili lokalne smjernice.

Novorodencad u dobi od 0-14 dana

Ceftriakson Vizpharm je kontraindiciran u nedonoséadi ¢ija je postmenstrualna dob ispod 41 tjedna
(gestacijska dob + kronoloska dob).

Doza Ucestalost Indikacije
ceftriaksona* | primjene**

20-50 mg/kg Jedanput na dan Intraabdominalne infekcije

Komplicirane infekcije koze i mekih tkiva
Komplicirane infekcije mokraénog sustava (ukljucujuéi
pijelonefritis)

Izvanbolnicki steGena pneumonija

Bolnicki ste¢ena pneumonija

Infekcije Kosti i zglobova

Lije¢enje bolesnika s neutropenijom i vru¢icom za koju se
sumnja da je posljedica bakterijske infekcije

50 mg/kg Jedanput na dan Bakterijski meningitis
Bakterijski endokarditis
* U slucaju dokumentirane bakterijemije treba razmotriti primjenu doza u gornjem dijelu

preporucenog raspona.
Ne smije se premasiti maksimalna dnevna doza od 50 mg/kg.

Indikacije za novorodencad u dobi od 0-14 dana u koje su potrebni posebni rezimi doziranja:

Akutni otitis media
Za pocetno lijecenje akutnog otitisa media moze se primijeniti jedna intramuskularna doza
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ceftriaksona od 50 mg/kg.

Preoperacijska profilaksa infekcija na mjestu kirur§kog zahvata
Jednokratna doza od 20-50 mg/kg prije kirurskog zahvata.

Sifilis

Obic¢no se preporucuje doza od 50 mg/kg jedanput na dan tijekom 10-14 dana. Preporuke za doziranje
u lijeCenju sifilisa, uklju¢ujuc¢i neurosifilis, temelje se na vrlo ograni¢enim podacima. U obzir treba
uzeti nacionalne ili lokalne smjernice.

Trajanje terapije

Trajanje terapije varira ovisno o tijeku bolesti. Kao i kod drugih antibiotika, primjenu ceftriaksona
treba nastaviti jos 48-72 sata nakon Sto bolesnik postane afebrilan ili se utvrdi postizanje eradikacije
bakterija.

Starije osobe
U starijih osoba nije potrebno prilagodavati preporuc¢ene doze za odrasle ako su im bubreZna i jetrena
funkcija zadovoljavajuce.

Bolesnici s ostecenjem jetrene funkcije

Dostupni podaci ne ukazuju na potrebu za prilagodbom doze u sluéaju blagog ili umjerenog ostecenja
jetrene funkcije ako bubrezna funkcija nije ostecena.

Nema podataka iz ispitivanja u bolesnika s teskim ostec¢enjem jetrene funkcije (vidjeti dio 5.2. Sazetka
opisa svojstava lijeka).

Bolesnici s ostecenjem bubrezne funkcije

U bolesnika s oste¢enom bubreznom funkcijom nije potrebno prilagodavati dozu ceftriaksona ako
jetrena funkcija nije oSteCena. Samo u sluCajevima preterminalnog zatajenja bubrega (Klirens
kreatinina < 10 ml/min) doza ceftriaksona ne smije biti ve¢a od 2 g na dan.

U bolesnika na dijalizi nije potrebna primjena dodatnih doza nakon dijalize. Ceftriakson se ne uklanja
peritonejskom dijalizom niti hemodijalizom. Preporucuje se pomno klinicki nadzirati sigurnost
primjene i djelotvornost lijeka.

Bolesnici s teskim ostecenjem jetrene i bubrezne funkcije
U bolesnika koji imaju i tesku bubreznu i teSku jetrenu insuficijenciju preporucuje se pomno klinicki
nadzirati sigurnost primjene i djelotvornost lijeka.

Nacin primjene
Za intravensku injekciju, 250 mg Ceftriakson Vizpharm se otopi u 2,5 ml vode za injekcije. Injekcija
se treba primijeniti tijekom 5 minuta, izravno u venu ili putem intravenske infuzijske cijevi.

Za intramuskularnu injekciju, 250 mg Ceftriakson Vizpharm se otopi u 2 ml 1%-tne otopine lidokain
hidroklorida. Otopina se treba primijeniti dubokom intramuskularnom injekcijom.

Ako se kao otapalo koristi lidokain, dobivena otopina nikada se ne smije primijeniti intravenski
(vidjeti dio 4.3. Sazetka opisa svojstava lijeka). Treba uzeti u obzir informacije sadrzane u Sazetku
opisa svojstava lijeka za lidokain.

Za upute o rekonstituciji/razrjedivanju lijeka prije primjene vidjeti dio 6.6. Sazetka opisa svojstava
lijeka.

Samo za jednokratnu uporabu. Sav neiskoriSteni lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu s
lokalnim propisima.

Preporucuje se uporaba svjeze pripremljenih otopina.
Za uvjete ¢uvanja rekonstituiranog lijeka pogledajte odjeljak ,,Kako ¢uvati Ceftriakson Vizpharm®.
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Primjena u pedijatrijskoj populaciji

Novorodencad. dojencad i djeca od 15 dana do 12 godina (< 50 kg)

Volumen istiskivanja 250 mg Ceftriakson Vizpharm iznosi 0,18 ml u vodi za injekcije i 1%-tnoj
otopini lidokain hidroklorida. To zahtijeva kompenzaciju volumena otapala kako bi se olaksalo
doziranje ovisno o tezini (prvenstveno kod djece do 12 godina), ako se mjeri i primjenjuje samo dio
ukupne otopine. Za pripremu konacne otopine koncentracije 125 mg/ml, rekonstituirajte 250 mg lijeka
Ceftriakson Vizpharm u 1,9 ml 1%-tne otopine lidokain hidroklorida.

11
HALMED

28 - 08 - 2025
ODOBRENO




