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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genéricoceftriaxona dissédica hemieptaidratada

APRESENTACOES
ceftriaxona 1 g:cada frasco-ampola contém ceftriaxona dissodicadpaidratada equivalente a 1 g de ceftriaxona. &agem
com 50 frascos-ampola.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 1,193 g de ceftriaxossddica hemieptaidratada equivalente a 1 g deaeftra.
Cada frasco-ampola contém aproximadamente 83 rsgaie.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ceftriaxona dissédica é usada para tratar infecgéesadas por microrganismos suscetiveis a ceftraax

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ceftriaxona dissédigaertence a um grupo de medicamentos denominadoditids. Sua substancia ativa - ceftriaxona - € um
antibiotico capaz de eliminar uma grande variedimicrorganismos/bactérias responsaveis por adigdifzos de infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade: ceftriaxona dissodic& contraindicada a pacientes com alergia a ceftnaxa qualquer um dos excipientes
da formulagdo ou a qualquer outro cefalosporintom( cefalexina, cefazolina e outros). Pacientes lustorico de reagdes de
hipersensibilidade a penicilina (incluindo ampieie amoxicilina) e outros agentes betalactamiodem apresentar maior risco
de hipersensibilidade a ceftriaxona dissédica (itela “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO? ").

Neonatos prematuros:ceftriaxona dissodica é contraindicada a neona&sgturos com idade pés-menstrual (idade corrigida)
de até 41 semanas (idade gestacional + idade ogica).

Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia (ictericia):recém-nascidos com ictericia ndo devem ser trategim ceftriaxona.
Estudosn vitro mostraram que a ceftriaxona pode trazer risco tivaga toxicidade pela bilirrubina nesses pacgnte

Neonatos e solugdes intravenosas que contém céldeftriaxona dissodiaa contraindicada a neonatesa8 dias) sob
tratamento (ou em previsdo de tratamento) com &efuty/ que contém calcio, incluindo infuséo cordide calcio como a
nutricdo parenteral, por causa do risco de formdedmmpostos insollveis de ceftriaxona calciode(item ‘COMO DEVO
USAR ESSE MEDICAMENTO?” “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Interacdes
medicamentosase “QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? — | nteragdo com calcid).

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

Hipersensibilidade: assim como para todos os agentes antibacteriatedadi@micos, reagdes de hipersensibilidade sérias
ocasionalmente, fatais foram reportadas em pasi¢rg@dos com ceftriaxona dissédica (vide it€@AIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ). No caso de reagdes de hipersensibilidade gravieatamento com
ceftriaxona dissddica deve ser descontinuado iterdente e medidas de emergéncia adequadas devanitiselas. Antes do
inicio do tratamento, seu médico deve concluira®Eapresenta historico de reagbes de hipersetad®l a ceftriaxona, outras
cefalosporinas ou qualquer outro tipo de medicambatalactamico. Deve-se tomar precaucdes, cas@geha dissddica seja
administrada em pacientes com histérico de hipsiisdéidade a outros agentes betalactamicos.

Anemia hemolitica: anemia hemolitica imune mediada (anemia produzidaestruicdo dos glébulos vermelhos por anticorpos
do proprio paciente) foi observada em pacientesegeberam antibacterianos da classe das cefaloapoincluindo ceftriaxona
dissédica. Casos graves de anemia hemolitica,mdwbitos, foram relatados durante o tratamemt@eultos e criancas. Se
vocé notar sinais de anemia (como palidez, carféafofalta de ar com pequenos esforgos) duranigoode ceftriaxona
dissddica, avise seu médico para que ele possaipasg causa e orientar vocé da melhor forma.cQlaeftriaxona deve ser
interrompido até que a causa da anemia seja degsieni



Diarreia associada adClostridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase todos ostagamtibacterianos,
incluindo ceftriaxona dissédica, e sua gravidadgepeariar, de diarreia leve até uma colite fatafta®amento com agentes
antibacterianos altera a flora normal do colonafelo a um crescimento exacerbaddCddifficile, que contribui para o
desenvolvimento de CDAD. Se notar diarreia pensisteavise seu médico para que ele possa deteragsarsa e adotar as
medidas necessarias para o seu tratamento.

Superinfec¢dessuperinfecgdes com os microrganismos ndo suscepeelem ocorrer como com outros agentes antibactesi

Precipitados de ceftriaxona célcicaprecipitados de ceftriaxona célcica na vesiculardfbram observados durante exames de
ultrassom em pacientes que estavam recebendo dimseftriaxona iguais ou superiores a 1 g/dia. 1@sipitados desaparecem
apos descontinuacao do tratamento com ceftriaxissadica e sdo raramente sintomaticos. Em casmssiticos, seu médico
deve avaliar o risco-beneficio da descontinuacaimadamento com ceftriaxona dissddica e outras aasdiecessarias.

Nao foram observados casos de precipitagdes istalaes em pacientes, exceto em recém-nascidaddsacom ceftriaxona e
solucdes ou produtos que contenham calcio. Ceftnaxlissddica ndo deve ser misturada ou admingsfiiatliitaneamente com
solucgdes ou produtos que contenham calcio a neplgrante, mesmo por diferentes cateteres ou acessosos de infusao
(vide itens Principais interacdes medicamentosd® “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?").

Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de origem bidstrutiva, foram raramente relatados em paciendtados
com ceftriaxona dissddica. A maior parte desseepsss apresentava fatores de risco para estghgihacdo biliar, como
tratamento prévio intenso, doenca grave e nutpgdienteral total. O papel de fator desencadeantie @ofator de ceftriaxona
dissédica relacionado a precipitagdo biliar ndoepset descartado.

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

Gravidez e amamentacao

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

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

Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver grdriccom intengdo de engravidar. Seu médico irdideando vocé deve
usar ceftriaxona dissddica.

Ceftriaxona atravessa a barreira placentaria. Arsega durante a gravidez néo foi estabelecidaeeas fiumanos.

Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitosdiséeto ou inducdo de mutagdo genética, é necessatela nos trés
primeiros meses de gestagdo, a ndo ser em casdstab®ente necessarios.

Recomenda-se cuidado especial em pacientes queeantaam apesar da baixa concentracéo de ceftrialispadicaexcretada
no leite.

Uso em idososa dose de ceftriaxomissodicgara idosos é a mesma usada para adultos

Uso em pacientes pediatricoaa seguranca e eficacia da ceftriaxona dissodiceeeém-nascidos, lactentes e criangas foram
estabelecidas para as doses descritas no @&WO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ". Estudos mostraram que a
ceftriaxona, assim como outras cefalosporinas, ped®car a bilirrubina da albumina sérica. Ceftria dissddica ndo é
recomendada para neonatos, especialmente premgtie@presentem risco de desenvolver encefalgpatieausa de ictericia
(vide item ‘QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ”)

Uso em pacientes com insuficiéncia hepéatica e renaide item ‘COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ".

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madnas: durante o tratamento com ceftriaxona dissddicaosfendesejados
podem ocorrer (por exemplo, tontura), os quais poidduenciar a habilidade de dirigir e operar mags (vide item QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? "). Os pacientes devem ser cautelosos ao dirigoparar
magquinas.

Até o momento ndo ha informagdes de que a ceftriama possa causar doping. Em caso de ddvidas, consusieu médico.

Principais interagdes medicamentosasité o momento, ndo se observaram alteracdes da@ofuegal apos administragao
simultanea de doses elevadas de ceftriaxona dissddbtentes diuréticos, como a furosemida.

Recomenda-se o monitoramento dos niveis de amousgdieos e da funcao renal, quando administradaoarthinagdo com
ceftriaxona dissédica.

Ceftriaxona dissodicado apresentou efeito similar ao provocado pekutfisam apds administragdo de &lcool. Ceftriaxoaa
contém o radical N-metiltiotetrazol que estd asgbzia uma possivel intolerancia ao alcool e a aamgntos observados com
outras cefalosporinas.

A probenecida nédo tem influéncia sobre a eliminaigioeftriaxona dissédica.



Informe o seu médico se estiver utilizando algundic@mento contendo cloranfenicol, pois podem ocdnteracdes entre ele e
ceftriaxona dissddica. Em estudagitro, efeitos antagbnicos foram observados com o uso icachb de cloranfenicol e
ceftriaxona.

Diluentes que contém célcio ndo devem ser utiliggrra a reconstituicao de ceftriaxona dissddigsana diluigbes posteriores
de solucdes reconstituidas para administracéoveriosa, pois pode ocorrer a formacao de precipitagoecipitagdo de
ceftriaxona calcica também pode ocorrer quandoiaefina dissodica € misturada com solu¢des qué&roacéicio administradas
na mesma veia. Ceftriaxona dissédica ndo devedseinstrada simultaneamente com solugdes intragesngge contém calcio,
inclusive infusdes continuas que contém célcis,damo as de nutrigdo parenteral, através do eguip®. No entanto, em
outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftrgadissodica e solu¢des que contenham calcionpedeadministradas
sequencialmente, se as linhas de infusdo foremdeadas com um liquido compativel. Em estudos d&worktorio foi
demonstrado que recém-nascidos apresentam uraetiseentado de precipitacéo de ceftriaxona célcicke ftens CTOMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ” e “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ).

O uso concomitante de ceftriaxona dissédica comgmmistas da vitamina K pode aumentar o risco dgramentos. Os
parametros de coagulagéo devem ser monitoradageinegmente e a dose do anticoagulante deve seadgumlequadamente
pelo seu médico durante e ap6s o tratamento canegeha dissodica (vide itenQUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ).

Interacdes com exames laboratoriaisem pacientes tratados com ceftriaxona dissoditeste de Coombs pode se tornar falso
positivo. Assim como com outros antibioticos, poderrer resultado falso positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enziméticos para determinacdoa®sglna urina podem fornecer resultados falsosiymsiPor esse motivo, a
determinagéo de glicose na urina durante o tratsnuemn ceftriaxona dissédica deve ser feita poodas enzimaticos. A
presenca da ceftriaxona pode falsamente reduzigloges estimados de glicose no sangue, quanddoskdi partir de alguns
sistemas de monitoramento. Favor consultar asm#Egdes de uso para cada sistema utilizado. Méttelagalise alternativos
devem ser utilizados, se necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Ceftriaxona dissodiodeve ser mantida em temperatura ambiente (15°C°€)3Manter o frasco-ampola dentro do cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

As solucdes reconstituidas permanecem estaveisdése quimicamente por 6 horas em temperatura ambi¢a (15°C a
30°C) ou por até 24 horas no refrigerador (2°C a &). Entretanto, como regra geral, as solu¢des devesar usadas
imediatamente apds a preparagadApos diluicdo com glicose 5% em cloreto de sodiod®%, manter em temperatura
ambiente (15°C a 30°C) por até 6 horas (ndo armazansob refrigeracéo). Apds diluicdo com demais dikentes
compativeis, manter no refrigerador (2°C a 8°C) pomaté 24 horas ou manter em temperatura ambiente (16 a 30°C) por
até 6 horas (vide item “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?").

O profissional de salde sabera como armazenar izameghto depois de aberto

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ceftriaxona dissodio& constituida de po cristalino branco a amarel@ajado endo possui caracteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciacéo em retag@tros pos e solugdes.

Depois de reconstituida, a solucéo apresenta gdlorgue varia de incolor a amarelo, podendo taaamarelo escuro quando
armazenada, dependendo da concentracéo e do tengpmazenamento; esta particularidade da ceftré&arén tem qualquer
significado quanto a tolerabilidade e eficacia dalimamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



Descarte de seringas / materiais perfurocortantes
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente radpgitjuanto ao uso e descarte de seringas e matedais perfurocortantes:

. As agulhas e seringas nunca devem ser reaprovgitada

. Todas as agulhas e seringas utilizadas devem lpeadas em um recipiente de descarte aproprigoi@mva de
perfuracdes.

. Manter o recipiente de descarte fora do alcancerimcas.

. A colocacéo do recipiente de descarte no lixo dtintédeve ser evitada.

. O descarte do recipiente deve ser realizado delacmm as exigéncias locais ou conforme indicadio prestador de

cuidados de saulde.

Descarte de medicamentos néo utilizados e/ou comtaale validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente dewdirsienizado. Os medicamentos ndo devem ser desiteEno esgoto e o
descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Etidizistema de coleta local estabelecido, se disgon

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O profissional de salde saberd como preparar ccaradnto.

Modo de usar

CEFTRIAXONA 1 g — VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicdo

Diluente: agua para injetavei¥olume: 10 mL

Aspecto da solucéo reconstituidaincolor a amarelo. Quando armazenada, a solugé® tpodkar-se amarelo escuro. A poténcia
do medicamento néo é alterada, desde que os panérdetestabilidade sejam respeitados.

Estabilidade ap0s reconstituicdoa solugéo reconstituida permanece estavel fisiganeicamente por 6 horas a temperatura
ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 horas no refri@rg2°C a 8°C). Entretanto, como regra geraljacéo deve ser usada
imediatamente apés a preparagéo.

Tempo de injecdo:2 a 4 minutos.

CEFTRIAXONA 1 g — INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicdo

Diluente: agua para injetavei¥olume: 10 mL

Aspecto da solucéo reconstituidaincolor a amarelo. Quando armazenada, a solu¢é® tpodkar-se amarelo escuro. A poténcia
do medicamento néo é alterada, desde que os panérdetestabilidade sejam respeitados.

Estabilidade ap0s reconstituicdoa solugdo reconstituida permanece estavel fisicaneicamente por 6 horas a temperatura
ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 horas no refri@rg2°C a 8°C). Entretanto, como regra geraljacéo deve ser usada
imediatamente apds a preparagéo.

Diluicdo
Diluente: ver os diluentes compativeis, volume utilizadotalebdade da solu¢do apés diluigaoTabela 1

Tabela 1: CEFTRIAXONA — diluentes compativeis

Estabilidade apos dilui¢cdo
Diluente Volume Temperatura ambiente Sob refrigeragéo
(15°C a 30°C) (2°C a 8°C)
Cloreto de Sédio 0,9% 50 — 100 mL 6 horas 24 horas
Glicose 5% 50 — 100 mL 6 horas 24 horas
Glicose 10% 50 — 100 mL 6 horas 24 horas
Glicose 5% em Cloreto 50 — 100 mL 6 horas N&o armazenar sob
de Sodio 0,45% refrigeracao

Aspecto da solucdo diluidaincolor a amarelo. Quando armazenada, a solucé® tpodar-se amarelo escuro. A poténcia do
medicamento ndo € alterada, desde que os parardetestabilidade sejam respeitados.

Tempo de infusdo:no minimo 30 minutos. Em lactentes e criancas dénmi2aanos de idade, doses maiores ou iguais @ys@m
de peso corpéreo devem ser administradas por psraelinfusédo iguais ou superiores a 30 minutosn&wnatos, as doses
devem ser administradas durante 60 minutos pateireairisco potencial de encefalopatia bilirrubani

O volume final do medicamento reconstituido, seajusExo:

Ceftriaxona IV Volume adicionado Volume final

1g 10 mL 11 mL




A equivaléncia sal-base segue abaixo:

Concentragdo de ceftriaxona dissédica

Concentragao de ceftriaxona (base) hemieptaidratada (sal)

1g 1,193 g

ATENCAO: as doses e a concentracdo do produto séo dadasmos tde ceftriaxona (base).

Incompatibilidades: diluentes que contém calcio, como as solu¢ddimger ou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a
reconstituicdo de ceftriaxona dissddica ou pansgdies posteriores de solucdes reconstituidasgubmanistracao 1V, pois pode
ocorrer a formacao de precipitado. A precipitagdaeftriaxona calcica também pode ocorrer quanfioacena dissédica é
misturada com solucdes que contém calcio no mesuipede administracdo 1V. Ceftriaxona dissddica déve ser
administrada simultaneamente com solu¢8es IV qutéoocélcio, inclusive infusGes continuas que cuardélcio, tais como as
de nutricdo parenteral, através do equipo em YeMNanto, em outros pacientes, exceto em recémdaasaeftriaxona dissddica
e solu¢cdes que contenham calcio podem ser adraiéstrsequencialmente, se as linhas de infusédo feemlavadas com um
liquido compativel.

Até o momento ndo houve relatos de interacédo enftéaxona e produtos orais contendo célcio.

Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona e&e der diluida em frasco com outros antimicrotsaas como, ansacrina,
vancomicina, fluconazol e aminoglicosideos.

Dosagem
Adultos e criancas acima de 12 anos: dose usual € de 1 - 2 g de ceftriaxona em dadse didria (cada 24 horas). Em casos
graves ou em infec¢bes causadas por patdégenosadadeznte suscetiveis, a dose pode ser elevadd gatana vez ao dia.

Recém-nascidos (abaixo de 14 diagjose Unica diaria de 20 - 50 mg/kg, de acordo cqso corpdreo. A dose diaria ndo deve
ultrapassar 50 mg/kg. Ceftriaxona dissddica é aomticada a neonatos prematuros com idade pésHmah@tade gestacional +
idade cronoldgica) de até 41 semanas (vide i®@MANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ). Ceftriaxona
dissddica també contraindicada a recém-nascide28 dias), que requeiram (ou possam requerer)reati com solugdes IV
gue contém célcio, incluindo infusdo de calcio turd como a nutricao parenteral, devido ao riscprdeipitacao de ceftriaxona
célcica (vide item QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? *).

Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias aféahos):dose Unica diaria de 20 - 80 mg/kg. Para crianed&0dkg ou mais,
deve ser utilizada a posologia de adultos. Dogesvienosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de pegdEar, em lactentes e
criancas com até 12 anos de idade, devem ser atiradas por periodos de infuséo iguais ou supsraBf minutos. Em
neonatos, doses intravenosas devem ser adminsuladante 60 minutos para reduzir o risco potemi@ancefalopatia
bilirrubinica.

Pacientes idososas doses para adultos ndo precisam ser alteradapgmaentes idosos, desde que o paciente nacafges
insuficiéncia renal e hepéatica graves.

Duracao do tratamento: o tempo de tratamento varia de acordo com a evoldgaloenca. Como se recomenda na
antibioticoterapia em geral, a administracdo deiegbna dissédicdeve ser mantida durante um periodo minimo deZB a

horas apds o desaparecimento da febre ou apéswbserevidéncias de erradicacdo da bactéria.

Siga a orientacdo do seu médico porque o tratancemioceftriaxona dissédigade mudar em condi¢des especificas. Vocé deve
comunicar ao seu médico se vocé desejar interrompratamento.

Terapéutica associadatem sido demonstrado, em condicdes experimentaisinergismo entre ceftriaxona dissédica
aminoglicosideos, para muitas bactérias Gram-negatEmbora ndo se possa prever sempre um auneatividade com essa
associacéo, esse sinergismo deve ser consideradiofeecdes graves com risco de morte causadasipmrganismos, como
Pseudomonas aeruginosa. Por causa da incompatibilidade quimica entreiegfina dissédica e aminoglicosideos, esses
medicamentos devem ser administrados separadamastdpses recomendadas. A incompatibilidade gaitarobém foi
observada na administracéo intravenosa de ansaegaineomicina e fluconazol com ceftriaxona dissadic

InstrucBes posoldgicas especiais

Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criancasseiniciar o tratamento com 100 mg/kg em dosealdiaria
(dose maxima de 4 g). Logo que o microrganismoarsfvel for identificado e sua suscetibilidade miaiteada, pode-se reduzir
a posologia de acordo. Os melhores resultados foldithos com os seguintes tempos de tratamento:

Neisseria meningitides 4 dias
Haemophilus influenzae 6 dias
Sreptococcus pneumoniae 7 dias

Borreliose de Lyme (Doenca de Lyme) dose preconizada é de 50 mg/kg até o maximogden2 criancas e adultos, durante
14 dias, em dose Unica diaria.



Profilaxia no perioperatério: recomenda-se dose Unica de 1 a 2 g de ceftriax®ae8 minutos antes da cirurgia, dependendo
do risco de infecgdo. Em cirurgia colorretal, a adsiracao de ceftriaxona dissédica com ou sem envado 5-nitroimidazolico
(por exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz.

Pacientes com insuficiéncia hepatica e renatio é necessario diminuir a dose nos pacientesruficiéncia renal desde que
a funcéo hepética ndo esteja prejudicada. Nos dessuficiéncia renal em que a depuragao deigigaestiver < 10 mL/min,
a dose de ceftriaxona ndo deve ser superior a2 g/d

N&o é necessario diminuir a dose de ceftriaxorsddisaem pacientes com insuficiéncia hepética desde fuecdo renal ndo
esteja prejudicada. A ceftriaxona ndo é removidad@dise peritoneal ou hemodidlise. Pacientes stiios a didlise ndo
necessitam de dose suplementar apds o procedimento.

Insuficiéncia hepatica e renal gravesno caso de insuficiéncia hepatica e renal gravamncomitantes, recomenda-se realizar o
monitoramento clinico da seguranca e eficacia ftaabana dissodica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo 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 tommeadicamento o mais brevemente possivel. Nadogigph dose seguinte
para compensar uma dose perdida. Seu médico spimrdo devera ser aplicada a proxima dose dezseftra dissodica.

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

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

Estudos clinicos

As reacdes adversas mais frequentemente repopadaseftriaxona dissddica séo eosinofilia (aumeatam tipo de glébulos
brancos que geralmente indicam alergia ou infestpgé vermes), leucopenia (reducéo de globuloscogntrombocitopenia
(reducéo das plaquetas, elemento do sangue quspsada coagulacdo), diarreia, erupcéo cutanesrenato das enzimas
hepéticas (substancias que indicam lesdo do figadxame de sangue). Os dados para determinajugfreia das reagées
adversas de ceftriaxona dissddica foram obtidastielos clinicos.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/1®osinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarréézes amolecidas, aumento das enzimas
hepaticas e erupcao cutanea.

Reacao incomum (> 1/1.000 e < 1/100)fecgdo fungica no trato genital, granulocitopgnéaucéo de um tipo especifico de
glébulos brancos, principalmente os neutréfilosgraia, coagulopatia (distdrbios de coagulagdo)ddarabeca, tontura, nusea,
vémito, prurido (coceira), flebite (inflamagé&o neia), dor no local da administracdo, febre e auméatcreatinina no sangue
(substancia que indica lesé@o dos rins no examarags).

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.00@plite pseudomembranosa (inflamagé&o do intestingada pela multiplicacdo excessiva
de certas bactérias depois do uso de antibiotie@srplo espectro), broncoespasmo (chiado no #iitgs), urticaria (lesdes
avermelhadas na pele), hematdria (presenca deesaagurina), glicosuria (presenca de aglcar na)@dema (inchago) e
calafrios.

Pés-comercializacao

As reacdes adversas a seguir foram identificadatkio periodo de pds-comercializagdo de ceftnaxtissddica. Essas reacdes
foram reportadas por uma populacédo de tamanhadngrtanto, ndo € possivel estimar com segursugdrequéncia e/ou
estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢&@wraado.

Problemas gastrintestinais:pancreatite (inflamacgdo do pancreas), estomatiflaifiacéo da mucosa oral) e glossite (inflamagéo
da lingua).

Alteragfes hematoldgicascasos isolados de agranulocitose (quando a mesdsdadeixa de produzir um tipo de glébulos
brancos, principalmente os neutréfilos) foram elas, a maior parte deles apds 10 dias de trataraafdses totais de 20 g ou
mais.

Reacdes cutdneagpustulose exantemética generalizada aguda (leséaselhadas com pus, disseminadas por todo o cerpo)
casos isolados de reacdes cuténeas graves, cdaroamultiforme (lesdes generalizadas de pele comatos diversos,

incluindo manchas vermelhas, bolhas, nédulos avbedes), sindrome de Stevens Johnson ou Sindrotogetld necrolise
epidérmica téxica (manifestacdes cutaneas de gsi@daves de hipersensibilidade, em que o pacipnésenta lesdes extensas
de bolhas e descamacéo da pele, como se fosseranue gjueimadura).

Alteracdes no sistema nervosaonvulsao.

Infeccdes e infestacbesuperinfeccao.

Outros efeitos colaterais rarospedra na vesicula, ictericia (amareldo), kernistgfum tipo de ictericia grave com
comprometimento cerebral), oliguria (diminuicaovddume urinario), reacdes anafilaticas e anafilde® (reacOes alérgicas
graves que podem levar ao 6bito, com inchaco ho tespiratorio que impede a respiracao e choque).



O ultrassom da vesicula biliar pode mostrar imaglensedimento (que podem ser confundidas com célcglie desaparecem
com a suspensdo do medicamento.

Interac@o com célcio:em recém-nascidos que receberam ceftriaxona dissédiolugdes que continham calcio, foi relatado um
pequeno numero de casos fatais, nos quais um alatestalino foi observado nos pulmdes e rins diga autépsia. Em alguns
desses casos, a mesma linha de infusdo intravésiassmda para ceftriaxona dissddica e para ag&educontendo calcio, e em
algumas dessas vias de infusdo, foi observado ecipitado. Pelo menos uma fatalidade foi relatama am recém-nascido no
qual ceftriaxona dissodica e solugdes que contintéloio foram administradas em diferentes momemtosyias de infusao
diferentes; e nenhum material cristalino foi obadovna autdpsia desse neonato. Nao houve relatedhemtes em pacientes nao
neonatos.

Casos de precipitacéo de ceftriaxona no trato moiidram relatados, principalmente em criangasfquem tratadas com altas
doses (por exemplo, doses maiores ou iguais a 3yrfdg ou com dose total excedendo 10 g), e guesaptavam outros

fatores de risco (por exemplo, desidratagdo, canfanto a cama). Esse evento pode ser assintornatgiatomatico, e pode
levar & obstrucéo da uretra e insuficiéncia renak é geralmente reversivel com a descontinuacéefliaxona dissédica.
Efeitos colaterais locaisem raros casos, reacdes de flebite (inflamacd@idd @correm apds administracéo intravenosa. Estas
podem ser minimizadas pela pratica de inje¢éo @mfaroduto (2 — 4 min).

InvestigagBesresultados falso positivos para os testes de Co@ushslo no diagndstico de doengas autoimunes eaoen
hemolitica do recém-nascido), galactosemia (dobageditaria no qual o corpo ndo consegue transfogalactose em glicose) e
métodos ndo enzimaticos para determinacao da glicos

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Em casos de administracao de uma dose excessova,passivel reduzir a concentracéo da droga atdev@emodialise ou
didlise peritoneal. Ndo ha antidoto especificorafaimento deve ser sintoméatico.

Em casos de superdose podem aparecer as reacéesaadiescritas anteriormente. O tratamento énsético.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 08026001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Histérico de alteracédo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteractes delas
Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10249 -
GENERICO -
10452- Incluséo de
GENERICO - local de P6 para solugéo
Notificagéo de fabricacédo do Apresentacdes e Dizeres injetavel
18/04/2016 Alteracio de 02/03/2016| 1321280/16- medicamento 11/04/2016 Legais VP 1g.
Texto de Bula — de liberagdo
RDC 60/12 convencional
com prazo de
andlise
10452 -
GENERICO — P6 para solugéo
Notificacéo de Nao Nao Como devo usar este injetavel
31/08/2015 0774776/15-4 7 p N&o Aplicavel | Nao Aplicavel .y medicamento? VP
Alteracdo de | Aplicavel Aplicavel 1lg.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 —
GENERICO — . . ~
A ~ . Quais os males que este P6 para solucéo
Notificagéo de N&o . . . . N&o ' ) N
20/05/2015 0443106/15-5 % L N&o Aplicavel | Nao Aplicavel L medicamento pode me causar? VP injetavel
Alteracdo de | Aplicavel Aplicavel 1
Texto de Bula 9
RDC 60/12




Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alterag6es delas

Dados da Submisséo eletrdnica
Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Identificagdo do
Medicamento; Apresentacdes;
Composicao; Para Qué essge
medicamento é indicado?;
Como este medicamento
funciona?; Quando ndo devo
usar este medicamento?; G
gue devo saber antes de usar
10459 — . ) . ~
. este medicamento?; Onde, P6 para solugéo
GENERICO — Y
Inclusao Inicial N NE como e por quanto tempo injetavel
14/11/2014 1027518/14-5 .y N&o Aplicavel | N&o Aplicavel S posso guardar este VP 1lg.
de Texto de Aplicavel Aplicavel : .
medicamento?; Como devo
Bula - RDC . .
usar este medicamento?;
60/12
O que devo fazer quando el

me esquecer de usar este
medicamento?; Quais o0s
males que este medicament
pode me causar?; O que faz
se alguém usar uma
guantidade maior do que a

indicada deste medicamentop?.

-




