Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g pé para solucéo injetavel/ perfusédo
Ceftriaxona Venus Pharma 2 g pé para solucéo injetavel/ perfusédo

ceftriaxona (na forma de ceftriaxona sodica)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informacéo imPortante para si. _
e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

e Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ceftriaxona Venus Pharma e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ceftriaxona Venus Pharma
3. Como utilizar Ceftriaxona Venus Pharma

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ceftriaxona Venus Pharma

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Ceftriaxona Venus Pharma e para que é utilizado

Ceftriaxona Venus Pharma é um antibiotico para adultos e criancas (incluindo bebés recém-
nascidos). Funciona matando as bactérias que causam infecdes. Pertence a um grupo de
medicamentos chamado cefalosporinas.

Ceftriaxona Venus Pharma é utilizado para tratar infecGes:
- do cérebro (meningite).

- dos pulmdes.

- do ouvido médio.

- do abddmen e da parede abdominal (peritonite).

- do trato urinario e dos rins.

- dos 0ssos e das articulacdes.

- da pele ou dos tecidos moles.

- do sangue.

- do coracéo.

Pode ser administrado para: - .
- tratar determinadas infec¢Oes transmitidas sexualmente (gonorreia e sifilis).

- tratar doentes com uma contagem baixa de globulos brancos (neutropenia) que tenham

febre devido a infecdo bacteriana. _ _
- tratar infecGes do peito em adultos com bronquite cronica.



- tratar a doenca de Lyme (causada por mordidas de carraga) em adultos e criancas incluindo

bebés recém-nascidos a partir dos 15 dias de idade.
- prevenir infecdes durante a cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ceftriaxona Venus Pharma

N&o lhe pode ser administrado Ceftriaxona Venus Pharma se:
- Tem alergia a ceftriaxona.

- Tiver tido uma reacdo alérgica subita ou grave a penicilina ou a antibioticos semelhantes
(tais como cefalosporinas, carbapenemos ou monobactamos). Os sinais incluem inchaco
subito da garganta ou da face que pode tornar dificil respirar ou engolir, inchaco subito
das mé&os, pés e tornozelos, dor no peito e erupgdo na pele grave que se desenvolve
rapidamente.

- Tem alergia a lidocaina e se a ceftriaxona for administrada por uma injecdo no musculo.

Ceftriaxona Venus Pharma ndo pode ser administrado a bebés se:

- O bebé e prematuro.

- O bebé e recém-nascido (até 28 dias de idade) e tem certos problemas de sangue ou
ictericia (amarelecimento da pele ou da zona branca dos olhos) ou se o bebé for receber pela
veia um produto que contenha célcio.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Ihe ser administrado ceftriaxona se:

- Recebeu recentemente ou esta prestes a receber produtos que contenham célcio.

- Teve diarreia recentemente ap6s ter tomado um antibidtico. Se alguma vez teve

problemas com o seu intestino, particularmente colite (inflamagdo do intestino).
- Tem problemas no figado ou nos rins (ver secgdo 4.).
- Tem pedras na vesicula ou pedras nos rins

- Tem outras doencas, tais como anemia hemolitica (uma reducdo nos glébulos
vermelhos que pode tornar a sua pele amarela palida e causar fraqueza ou dificuldade em
respirar).

- Estiver a fazer uma dieta pobre em sodio.

- Tem ou ja teve a associacdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erupcao cutanea, pele
avermelhada, bolhas nas palpebras e boca, descamacdo da pele, febre alta, sintomas
semelhantes aos da gripe, aumento dos niveis das enzimas hepaticas observados nos exames
ao sangue, aumento num tipo de glébulos brancos (eosinofilia) e nddulos linfaticos
aumentados (sinais de reagOes cutdneas graves, ver também seccdo 4 “Efeitos
indesejaveis possiveis”).

Se precisa de uma analise ao sangue ou urina

Se lhe for administrada ceftriaxona durante muito tempo, poderd precisar de fazer
analises ao sangue regularmente. A ceftriaxona pode afetar o resultado das analises ao
acucar na urina e uma analise ao sangue conhecida como teste de Coombs. Se for fazer
anélises:

- Diga a pessoa que esté a tirar a amostra de sangue que lhe foi administrada ceftriaxona.



Se é diabético ou precisa de monitorizar os niveis de aglcar no sangue, ndo deve utilizar
certos sistemas de monitorizacdo que podem estimar incorretamente o acglcar no sangue
enquanto esta a receber ceftriaxona. No caso de utilizar estes sistemas verifique as
instrucdes de utilizacdo e diga ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Caso seja
necessario, devem ser utilizados métodos de teste alternativos.

Criancas

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de administrarem ceftriaxona a
sua crianga se:

- Ele/ela recebeu recentemente ou se for receber pela veia um produto que contenha
calcio.

Outros medicamentos e Ceftriaxona Venus Pharma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Em especial, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos

seguintes medicamentos:

- Um tipo de antibio6tico chamado aminoglicosideo.

- Um antibiético chamado cloranfenicol (utilizado para tratar infecGes, especialmente as
dos olhos).

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

O médico ira considerar o beneficio do tratamento com ceftriaxona em relacdo ao risco
para o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A ceftriaxona pode causar tonturas. Se sentir tonturas, ndo conduza nem utilize
ferramentas ou maquinas. Fale com o seu médico se tiver estes sintomas.

Ceftriaxona Venus Pharma contém sodio

Este medicamento contém 82,8 mg (frasco de 1 g) e 165,6 mg (frasco de 2 g) de sddio
por frasco para injetaveis. E equivalente a 4,14 e 8,28% da dose diaria maxima
recomendada de sédio para um adulto.

3. Como utilizar Ceftriaxona VVenus Pharma

Ceftriaxona Venus Pharma é normalmente administrado por um médico ou enfermeiro.

Pode ser administrado:

e através de um sistema de gotejamento (perfusdo intravenosa) ou como uma injecao
diretamente numa veia

e num masculo.



Ceftriaxona Venus Pharma é preparado pelo médico, farmacéutico ou enfermeiro e nao
ird ser misturado com ou administrado ao mesmo tempo de injecBes que contenham
calcio.

Dose normal

O seu medico ira decidir a dose correta de ceftriaxona para si. A dose ir4 depender da
gravidade e do tipo de infecdo; se esta a tomar outros antibioticos; do seu peso e idade; da
funcdo dos seus rins e figado. O ndmero de dias ou semanas que lhe sera administrada
ceftriaxona depende do tipo de infecdo que tenha.

Adultos, idosos e criangas com idade superior a 12 anos, com um peso corporal > 50
quilogramas (kg):

-1 a2 g, uma vez por dia, dependendo da gravidade e do tipo de infecdo. Nos casos de
infecdo grave, o seu médico ird dar-lhe uma dose maior (até 4 g, uma vez por dia). Se a
sua dose diaria € maior do que 2 g, pode recebé-la como uma unica dose uma vez por dia
ou como duas doses separadas.

Bebés recém-nascidos, lactentes e criangas com idade entre os 15 dias e 0s 12 anos, com
um peso corporal inferior a 50 kg:

- 50-80 mg de ceftriaxona por cada kg de peso corporal da crianca, uma vez por dia,
dependendo da gravidade e do tipo de infecdo. Nos casos de infecdo grave, o seu médico
ird dar-lhe uma dose diaria até 100 mg por cada kg de peso corporal, até um maximo de 4
g uma vez por dia. Se a sua dose didria € maior do que 2 g, pode recebé-la como uma
Unica dose uma vez por dia ou como duas doses separadas.

- As criancas com um peso corporal de 50 kg ou mais devem receber a dose normal de
adulto.

Bebés recém-nascidos (0-14 dias)

- 20-50 mg de ceftriaxona por cada kg de peso corporal da crianga, uma vez por dia,
dependendo da gravidade e do tipo de infecdo.

- A dose diaria maxima nao deve ser superior a 50 mg por cada kg de peso corporal do
bebé.

Pessoas com problemas no figado e nos rins

Podera receber uma dose diferente da dose normal. O seu médico ira decidir a quantidade
de ceftriaxona que ira precisar e ird observar com atencdo o seu estado, dependendo da
gravidade da doenca hepatica ou renal.

Se utilizar mais Ceftriaxona Venus Pharma do que deveria
Se acidentalmente receber uma dose superior a que lhe foi prescrita, contacte
imediatamente o seu médico ou o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ceftriaxona Venus Pharma
Se faltar-lhe uma injecédo, esta devera ser-lhe administrada o mais rapidamente possivel.
No entanto, se estiver perto da altura de receber a sua proxima injecéo, salte a injecdo que



perdeu. Ndo tome uma dose a dobrar (duas inje¢cdes a0 mesmo tempo) para compensar
uma dose que faltou.

Se parar de utilizar Ceftriaxona Venus Pharma

N&o pare de utilizar a ceftriaxona a nao ser que o seu medico lhe diga para o fazer. Caso
ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

O tratamento com ceftriaxona, particularmente em doentes idosos com problemas renais
ou do sistema nervoso graves podem causar raramente consciéncia diminuida,
movimentos anormais, agitacao e convulsoes.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento:

Condicg0es a que deve estar atento
Reac0es alérgicas:
Dor no peito no contexto de reacdes alérgicas, que podem ser um sintoma de enfarte cardiaco

desencadeado por alergia (sindrome de Kounis).

Reacdes alérgicas graves (frequéncia desconhecida, ndo pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis) _ _ o
Se tiver uma reacéo alérgica grave, informe um médico imediatamente.
Os sinais podem incluir:

- Inchaco subito da face, garganta, labios e boca. Isto pode tornar dificil respirar ou
engolir.
- Inchaco subito das maos, pés e tornozelos.

ReacOes na pele graves (frequéncia desconhecida, ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

Se tiver uma reacao grave na pele, informe um médico imediatamente.

Os sinais podem incluir:

- uma erupcdo na pele grave que se desenvolve rapidamente, com bolhas ou descamagéo
da pele e possivelmente bolhas na boca (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica, também conhecidos como SJS e TEN).

- A associacdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erup¢do cutanea generalizada,
temperatura corporal elevada, elevacdo de enzimas hepéticas, valores anormais nas
analises ao sangue (eosinofilia), aumento dos nodulos linfaticos com envolvimento de
outros 6rgdos (Reacdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos tambem
conhecida como DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a medicamentos).

- Reacdo de Jarisch-Herxheimer, habitualmente autolimitada, que causa febre, calafrios,
dor de cabeca, dor muscular e erupgcdo cutanea. Esta reacdo ocorre logo apds o inicio do
tratamento com ceftriaxona para infegdes por espiroguetas, como a doenca de Lyme.



Outros efeitos indesejveis possiveis:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Quantidade anormal no sangue dos globulos brancos (tal como uma diminuicdo de
leucdcitos e um aumento de eosinofilos) e das plaquetas (diminuigdo dos trombdcitos).

- Fezes moles ou diarreia.

- Alteracdes dos resultados do funcionamento do figado nas analises sanguineas.

- Erupcéo na pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- InfegBes fungicas (por exemplo, candidiase).

- Uma diminuicdo do numero de globulos brancos (granulocitopenia).

- Reducéo do numero de glébulos vermelhos (anemia).

- Problemas na coagulacdo do sangue. Os sinais podem incluir facilidade em fazer nddoas
negras e dor e inchaco das articulaces.

- Dor de cabeca.

- Tonturas. )

- Sentir-se doente ou enjoado.

- Prurido (comiché&o).

- Dor ou sensacdo de ardor ao longo da veia onde a ceftriaxona foi administrada. Dor no
local da injecéo.

- Temperaturas altas (febre). o

- Teste do funcionamento dos rins anormal (aumento da creatinina no sangue).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Inflamacdo do intestino grosso (cdlon). Os sinais incluem diarreia, normalmente com

sangue e muco, dor de estdbmago e febre.
- Dificuldade em respirar (broncoespasmo).
- Erupcdo na pele irregular (urticaria) que pode cobrir uma grande parte do seu corpo,

sensacgdo de comichdo e inchago.
- Sangue ou agucar na urina.

- Edema (acumulacéo de fluido).
- Calafrios.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Uma infecdo secundaria que pode ndo responder ao antibiotico previamente prescrito.

- Uma forma de anemia onde os globulos vermelhos sdo destruidos (anemia hemolitica).

- Diminuicédo acentuada dos globulos brancos (agranulocitose).

- Convulsoes.

- Vertigens (sensacdo de girar).

- Inflamagéo do pancreas (pancreatite). Os sinais incluem dor grave no estdmago que se

propaga para as suas costas.

- Inflamacdo do revestimento mucoso da boca (estomatite).

- Inflamacdo da lingua (%Iossite). Os sinais incluem lingua inchada, vermelha e dorida.

- Problemas na vesicula biliar, que podem causar dor, nausea e vomitos.

EkUm_a cont)jigéo neurolégica que pode ocorrer em recém-nascidos com ictericia grave
ernicterus).

- Problemas nos rins causados por depdsitos de ceftriaxona-célcio. Pode haver dor ao

urinar ou baixa producao de urina.

- Um resultado falso-positivo no teste de Coombs (um teste para alguns problemas

sangumeos?.

- Um Sesu tado falso-positivo para a galactosemia (acumulagdo anormal de galactose no

sangue).



- A ceftriaxona pode interferir com alguns tipos de testes para analisar o aguicar no sangue —
por favor confirme com o seu medico.

Comunicacéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e- mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ceftriaxona Venus Pharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco ou respetivo rotulo, apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia
do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo e diluicdo

A estabilidade guimica e fisica da solucdo reconstituida foi demonstrada durante 6 horas,
a 25°C e durante 24 horas, entre 2°C e 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de reconstituicdo exclua o risco
de contaminacdo microbiana, o medicamento deve ser usado imediatamente. Se nédo for
usado imediatamente, o periodo e condi¢Ges de conservacdo sdo da responsabilidade do
utilizador e ndo devem ser superiores aos indicados atrds para a estabilidade fisico-
quimica.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:mail:farmacovigilancia@infarmed.pt

Qual a composicgéo de Ceftriaxona Venus Pharma

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g p6 para solucéo injetavel ou perfusao

A substéncia ativa é a ceftriaxona.

Cada frasco para injetaveis contém ceftriaxona sodica equivalente a 1g de ceftriaxona.

Cada 1g de ceftriaxona sédica contém aproximadamente 3,6 mmol (82,8 mg) de sddio.

O frasco para injetaveis ndo contém outros ingredientes.

O volume de deslocamento de 1g de ceftriaxona é 0,71 ml de &gua para injetaveis e de
solucdo de cloridrato de lidocaina 1%. Ao adicionar 10 ml de &gua para injetaveis, a
concentracdo final da solucdo reconstituida é 93,37 mg/ ml. Ao adicionar 3,5 ml de
solucdo de cloridrato de lidocaina 1%, a concentracdo final da solucdo reconstituida é
237,53 mg/ ml,

Ceftriaxona Venus Pharma 2 g p6 para solucdo injetavel ou perfuséo

A substéncia ativa é a ceftriaxona.

Cada frasco para injetaveis contém ceftriaxona sodica equivalente a 2g de ceftriaxona.

Cada 2g de ceftriaxona sddica contém aproximadamente 7,2 mmol (165,6 mg) de sédio.

O frasco para injetaveis ndo contém outros ingredientes.

O volume de deslocamento de 2g de ceftriaxona é 1,37 ml de agua para injetaveis. Ao
adicionar 40 ml de agua para injetaveis, a concentracdo final da solucdo reconstituida é
48,34 mg/ ml.

O sistema de perfusdo deve ser limpo entre cada administragéo.

Qual o aspeto de Ceftriaxona Venus Pharma e contetudo da embalagem

Ceftriaxona Venus Pharma consiste num pd para solucdo injetavel ou perfusdo
acondicionado em frasco para injetaveis de vidro com rolha de borracha e capsula de
fecho tipo flip-off em aluminio azul (frasco de 1 g) ou branca (frasco de 2 g).

O produto é um pé cristalino, quase branco ou amarelado.

Apds reconstituicao fornece uma solucdo limpida.

Ceftriaxona Venus Pharma estéa disponivel em embalagens de 1 frasco, 5 frascos e 10 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
Venus Pharma GmbH

Am Bahnhof 1 -3

59368 Werne

Alemanha



Fabricante

Venus Pharma GmbH
Am Bahnhof 1 -3
59368 Werne
Alemanha

European Pharma Hub Kft.
Gorcsev lvan Utca 5, Gyal, 2360,
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: Ceftriaxone Venus Pharma
Chipre: Ceftriaxone Venus Pharma
Crodcia: Ceftriaxone Pontus

Eslovénia: Ceftriaxone Pontus

Estonia: Ceftriaxone Venus Pharma
Letonia: Ceftriaxone Venus Pharma
Lituania: Ceftriaxone Venus Pharma
Malta: Ceftriaxone Venus Pharma

Paises Baixos: Ceftriaxone Venus Pharma
Portugal: Ceftriaxone Venus Pharma

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 08/2024



A informagéo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
INFORMACAO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g pé para solucgéo injetavel/ perfusédo
Ceftriaxona Venus Pharma 2 g pé para solucgéo injetavel/ perfusédo
ceftriaxona (na forma de ceftriaxona sodica)

Por favor consulte o0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacdo completa
relativa a prescricgéo.

Apresentacoes

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g pé para solucéo injetavel/ perfuséo

Frasco para injetaveis de vidro incolor (Tipo I1) de 20 ml; fechado com rolha de borracha
bromobutilica cinzenta de 20 mm e selada com cépsula de fecho tipo flip-off em aluminio
de 20 mm (cor azul) contendo ceftriaxona sodica equivalente a 1 g de ceftriaxona.

Ceftriaxona Venus Pharma 2 g p6 para solugdo injetavel/ perfusdo

Frasco para injetaveis de vidro incolor (Tipo Il) de 50 ml; fechado com rolha de borracha
bromobutilica cinzenta de 20 mm e selada com capsula de fecho tipo flip-off em aluminio
de 20 mm (cor branca) contendo ceftriaxona sddica equivalente a 2 g de ceftriaxona.

Os frascos contém um po cristalino, quase branco ou amarelado, estéril. Ndo contém
excipientes. Cada grama de ceftriaxona contém aproximadamente 3,6 mmol (82,8 mg) de
sodio.

Esta disponivel em embalagens de 1 frasco, 5 frascos e 10 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Posologia

A dose ira depender da gravidade, suscetibilidade, local e tipo de infecdo e da idade e
funcéo hépato-renal do doente.

As doses recomendadas nas tabelas abaixo sdo as doses geralmente recomendadas nestas
indicacBes. Em casos particularmente graves, deverd ser considerada a dose no limite
superior do intervalo recomendado.

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos (= 50 kg)

Dose de ceftriaxona*| Frequéncia do IndicacOes
tratamento**
1-2g Uma vez por dia | Pneumonia adquirida na comunidade

Exacerbacdo aguda da doenca pulmonar
obstrutiva cronica

Infe¢bes intra-abdominais

InfecBes complicadas do trato urinério
(incluindo pielonefrite)

29 Uma vez por dia | Pneumonia adquirida no hospital




Infecbes complicadas da pele e dos tecidos
InfecOes dos 0ssos e articulagdes

2-49 Uma vez por dia | Gestdo de doentes neutropénicos com febre
que se suspeite ser devida a uma infegéo
bacteriana

Endocardite bacteriana

Meningite bacteriana

(*) Na bacteriemia documentada, deve ser considerada a dose no limite superior do
intervalo recomendado.

(**) Pode ser considerada a administracao duas vezes por dia (de 12 em 12 horas)
quando s@o administradas doses diarias superiores a 2 g.

Indicagdes para adultos e criangas com idade superior a 12 anos (> 50 kg) que requerem
esquemas de dosagem especificos:

Otite media aguda:

Pode ser administrada uma Unica dose intramuscular de ceftriaxona 1-2 g.

Dados limitados sugerem que em casos em que 0 doente estd gravemente doente ou a
terapéutica anterior falhou, a ceftriaxona pode ser eficaz quando administrada numa dose
intramuscular diaria de 1-2 g durante 3 dias.

Profilaxia pré-operatéria de infe¢bes do local cirurgico:
2 g em dose Unica pré-operatoria.

Gonorreia:

500 mg em dose Unica intramuscular.

O po para solugdo injetavel 1g/2g ndo é adequado para o tratamento da gonorreia. Deve
ser verificada a disponibilidade de outros produtos contendo uma menor quantidade de
ceftriaxona.

Sifilis:

As doses geralmente recomendadas séo 500 mg-1 g uma vez por dia, aumentada para 2 ¢
uma vez por dia para a neurosifilis, durante 10-14 dias. As doses recomendadas na sifilis,
incluindo neurosifilis, sdo baseadas em dados limitados. Devem ser tidas em consideracao
as orientacdes nacionais ou locais.

Borreliose de Lyme disseminada (inicial [etapa I1] e tardia [etapa I11]):
2 g uma vez por dia durante 14-21 dias. As duragdes de tratamento recomendadas variam
e devem ser tidas em consideracao as orientacdes nacionais ou locais.

Populacao pediatrica




Recém-nascidos, lactentes e criangas com 15 dias até aos 12 anos de idade (< 50 kg)

As criancas com um peso corporal de 50 kg ou mais, devem receber a dose habitual de
adulto.

Dose de ceftriaxona*| Frequéncia do Indicacdes
tratamento™*
50-80 mg/kg Uma vez por dia | InfegOes intra-abdominais

InfecGes complicadas do trato urinario
(incluindo pielonefrite)

Pneumonia adquirida na comunidade
Pneumonia adquirida no hospital

50-100 mg/kg Uma vez por dia | Infe¢des complicadas da pele e dos tecidos
(max. 4 g) moles

InfecOes dos 0ssos e articulacdes

Gestdo de doentes neutropénicos com febre
que se suspeite ser devida a uma infecdo
bacteriana

80-100 mg/kg Uma vez por dia | Meningite bacteriana
(max. 4 g)

100 mg/kg (max. 4 | Uma vez por dia | Endocardite bacteriana
(*) Na bacteriemia documentada, deve ser considerada a dose no limite superior do
intervalo recomendado.

(**) Pode ser considerada a administragdo duas vezes por dia (de 12 em 12 horas)
guando sdo administradas doses diarias superiores a 2 g.

IndicacGes para recém-nascidos, lactentes e criangas com 15 dias até aos 12 anos de idade
(< 50 kg) que requerem esquemas de dosagem especificos:

Otite média aguda:

Para o tratamento inicial da otite média aguda, pode ser administrada uma Unica dose
intramuscular de ceftriaxona 50 mg/ Kg.

Dados limitados sugerem que em casoS em que a Crianca esta gravemente doente ou a
terapéutica anterior falhou, a ceftriaxona pode ser eficaz quando administrada numa dose
intramuscular diéria de 50 mg/ Kg durante 3 dias.

Profilaxia pré-operatoria de infecdes do local cirargico:
50-80 mg/ kg em dose Unica pré-operatoria.

Sifilis:

As doses geralmente recomendadas sdo 75-100 mg/ kg (max. 4 g) durante 10-14 dias. As
doses recomendadas na sifilis, incluindo neurosifilis, sdo baseadas em dados muito
limitados. Devem ser tidas em consideracdo as orientagcdes nacionais ou locais.



Borreliose de Lyme disseminada (inicial [etapa I1] e tardia [etapa I11]):

50-80 mg/ kg uma vez por dia durante 14-21 dias. As duragdes de tratamento
recomendadas variam e devem ser tidas em consideracdo as orientacdes nacionais ou
locais.

Recém-nascidos entre 0s 0 e 0s 14 dias de idade
Ceftriaxona estd contraindicada em recém-nascidos prematuros até uma idade pds-
menstrual de 41 semanas (idade gestacional + idade cronoldgica).

Dose de Frequéncia do Indicacdes
ceftriaxona* | tratamento
20-50 mg/kg | Uma vez por dia | Infecdes intra-abdominais

InfecGes complicadas da pele e dos tecidos moles
InfecGes complicadas do trato urinario (incluindo

pielonefrite) _
Pneumonia adquirida na comunidade

Pneumonia adquirida no hospital
InfecOes dos 0ssos e articulacdes

Gestdo de doentes neutropénicos com febre que se
suspeite ser devida a uma infecdo bacteriana

50 mg/kg Uma vez por dia | Meningite bacteriana

Endocardite bacteriana

(*) Na bacteriemia documentada, deve ser considerada a dose no limite superior do intervalo
recomendado.

Indicagdes para recém-nascidos entre 0s 0 e 0s 14 dias de idade que requerem esquemas de
dosagem especificos:

Otite média aguda:
Para o tratamento inicial da otite média aguda, pode ser administrada uma Unica dose
intramuscular de ceftriaxona de 50 mg/kg.

Profilaxia pré-operatoria de infecdes do local cirdrgico:
20-50 mg/kg em dose Unica pré-operatoria.

Sifilis:

A dose geralmente recomendada é 50 mg/kg uma vez por dia durante 10-14 dias. As doses
recomendadas na sifilis, incluindo neurosifilis, sdo baseadas em dados muito limitados.
Devem ser tidas em consideragéo as normas orientadoras nacionais ou locais.



Duracdo da terapéutica

A duracdo da terapéutica varia de acordo com a evolucdo da doenca. Tal como com a
antibioterapia em geral, a administracdo de ceftriaxona deve continuar por um periodo de
48-72 horas ap0s o desaparecimento da febre ou a evidéncia de erradicacdo bacteriana ter
sido alcancada.

Idosos
As doses recomendadas para adultos ndo requerem modificagdes nos idosos, desde que a
funcdo hepatica e renal seja satisfatoria.

Doentes com compromisso hepético
Os dados disponiveis ndo indicam a necessidade de ajuste da dose quando ha compromisso
ligeiro ou moderado da funcéo hepatica, desde que a funcédo renal ndo esteja comprometida.

Né&o existem dados de estudos em doentes com compromisso hepatico grave.

Doentes com compromisso renal

Em doentes com compromisso renal, ndo existe necessidade de reduzir a dosagem de
ceftriaxona, desde que a funcdo hepatica ndo esteja comprometida. Apenas em casos de
insuficiéncia renal pré-terminal (clearance da creatinina < 10 ml/min), ndo deve ser
excedida a dose de ceftriaxona de 2 g por dia.

Em doentes submetidos a dialise, ndo é necessaria uma dose adicional apds a diélise. A
ceftriaxona nédo é removida por dialise peritoneal nem por hemodialise. A monitorizacdo
clinica apertada da seguranca e eficacia é aconselhada.

Doentes com compromisso hepatico e renal grave

Aconselha-se a monitorizacdo clinica apertada da seguranca e eficacia em doentes com
compromisso hepatico e renal graves.

Modo de administragéo

Administracdo intramuscular

2 g de ceftriaxona devem ser dissolvidas em 7,0 ml de injecdo de lidocaina a 1%. A solucao
deve ser administrada por injegdo intramuscular profunda. As injegdes intramusculares
devem ser administradas bem dentro da estrutura de um musculo relativamente grande e
ndo mais que 1 g deve ser injetada no mesmo local.

As doses superiores a 1 g devem ser divididas e injetadas em mais de um local.

Como o solvente usado é a lidocaina, a solucdo final reconstituida nunca devera ser
administrada por via intravenosa. A informagdo no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento da lidocaina deve ser considerada.

Administracdo intravenosa

A ceftriaxona pode ser administrada por perfusao intravenosa por um periodo de pelo menos
30 minutos (via de administracdo preferencial) ou por inje¢éo intravenosa lenta durante 5
minutos. A injecdo intravenosa intermitente deve ser administrada durante 5 minutos
preferencialmente em veias de maior calibre. Doses intravenosas de 50 mg/kg, ou mais, em
lactentes e criangas até os 12 anos de idade devem ser administradas por perfusédo. Em




recém-nascidos, as doses intravenosas devem ser administradas durante 60 minutos para
reduzir o risco potencial de encefalopatia por bilirrubina. A administragdo intramuscular
deve ser considerada quando a via intravenosa nao € possivel ou € menos apropriada para o
doente. Para doses maiores que 2 g deve ser utilizada a administragdo intravenosa.

Ceftriaxona Venus Pharma esta contraindicada em recém-nascidos (< 28 dias) caso estes
necessitem (ou seja expetdvel que necessitem) de tratamento com solugdes intravenosas que
contenham calcio, incluindo perfusdes continuas que contenham célcio como a nutri¢ao
parentérica, devido ao risco de precipitacdo da ceftriaxona-calcio.

N&o devem ser utilizados solventes que contenham calcio (p. ex. solu¢do de Ringer ou
solucdo de Hartmann) para reconstituir frascos para injetaveis de ceftriaxona, ou para diluir
ainda mais um frasco para injetavel reconstituido para administracéo intravenosa, porque
pode formar-se um precipitado. A precipitacdo de ceftriaxona-calcio também pode ocorrer
quando a ceftriaxona é misturada, na mesma via de administracdo intravenosa, com
solucBes que contenham célcio. Como tal, a ceftriaxona e as soluc¢des que contenham célcio
ndo podem ser misturadas ou administradas simultaneamente.

Para a profilaxia pré-operatéria de infe¢bes do local cirargico, a ceftriaxona devera ser
administrada 30-90 minutos antes da cirurgia.

Instruces de utilizacao

E recomendada a utilizagio de solucBes preparadas extemporaneamente. Ver se¢do 5 do
Folheto Informativo para mais informagoes.

A ceftriaxona ndo deve ser misturada na mesma seringa com qualquer outro medicamento
além de solucdo de cloridrato de lidocaina 1% (apenas para injecdo intramuscular).

Injecdo intramuscular:

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g pd deve ser dissolvida em 3,5 ml de solucédo de cloridrato
de lidocaina 1%.

Ceftriaxona Venus Pharma 2 g p6 deve ser dissolvida em 7,0 ml de soluc¢éo de cloridrato
de lidocaina 1%.

A solucdo deve ser administrada por injecdo intramuscular profunda.

As doses superiores a 1 g devem ser divididas e injetadas em mais de um local.

A solucéo de lidocaina ndo deve ser administrada por via intravenosa.

Injecéo intravenosa:

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g p6 deve ser dissolvida em 10 ml de 4gua para injetaveis.

A injecdo intravenosa deve ser administrada durante 5 minutos, diretamente na veia ou
atraves de linha de perfuséo intravenosa.

O volume de deslocamento de 1g de ceftriaxona é 0,71 ml de &gua para injetaveis e de solucéo
de cloridrato de lidocaina 1%. Ao adicionar 10 ml de &gua para injetaveis, a concentragao
final da solucéo reconstituida é 93,37 mg/ ml. Ao adicionar 3,5 ml de solucéo de cloridrato
de lidocaina 1%, a concentracéo final da solugéo reconstituida € 237,53 mg/ ml.



O volume de deslocamento de 2g de ceftriaxona é 1,4 ml de solucéo de cloridrato de lidocaina
1%. Ao adicionar 7,0 ml de solucéo de cloridrato de lidocaina 1%, a concentracédo final da
solugdo reconstituida é 238,09 mg/ ml.

Perfusdo intravenosa:

Ceftriaxona Venus Pharma 1 g p6 e Ceftriaxona Venus Pharma 2 g p6 devem ser dissolvidas
em 20 a 40 ml de uma das seguintes solugdes de perfusdo isentas de calcio:

cloreto de sddio 0,9%, cloreto de sodio 0,45% + dextrose 2,5%, dextrose 5%, dextrose 10%,
dextrano 6% em dextrose 5%, hidroxi-etil-amido 6 — 10%, &gua para injetaveis.

A perfusdo intravenosa deve ser administrada por um periodo de pelo menos 30 minutos.
Ver também a informacéo na seccdo 6.2.

O volume de deslocamento de 2g de ceftriaxona € 1,37 ml de agua para injetaveis. Ao
adicionar 40 ml de agua para injetaveis, a concentracdo final da solucéo reconstituida é 48,34
mg/ ml.

Em recém-nascidos, as doses intravenosas devem ser administradas durante 60 minutos para
reduzir o risco potencial de encefalopatia por bilirrubina.

Apo6s administracdo, é recomendado que a via de administracdo intravenosa seja passada por
solucdo injetavel de cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9%) para assegurar a administracdo da dose
completa.

Isto é necessario ja que o volume total de uma perfusdo rapida (40 — 50 mL) é apenas
ligeiramente superior ao volume morto de uma bomba volumétrica ou dispositivo de perfuséo
por gravidade geralmente situado no intervalo de 20 — 30mL (para mais informacdes, por
favor  consultar  https://nivas.org.uk/  contentimages/main/NIVAS-Infusion-flushing-
quidelines-2021-Version-3-2-FINAL.pdf). Consequentemente, apds administracdo, uma
porcao consideravel da perfusdo rapida ainda estara no dispositivo ou linha de perfusdo. Este
volume residual pode perigar o tratamento do doente que necessite da quantidade de
ceftriaxona prescrita completa.

Incompatibilidades

Com base na literatura cientifica, a ceftriaxona ndo é compativel com amsacrina,
vancomicina, fluconazol, aminoglicosideos e labetalol.

As solugbes contendo ceftriaxona ndo devem ser misturadas ou adicionadas a outros agentes
exceto os mencionados nas “Instrugdes de utilizagdo”. Em especial, ndo devem ser
utilizados solventes que contenham célcio (p. ex. solucdo de Hartmann ou solucdo de
Ringer) para reconstituir os frascos para injetaveis de ceftriaxona, ou para diluir um frasco
para injetavel reconstituido para administracdo intravenosa, pois pode formar-se um
precipitado. A ceftriaxona ndo pode ser misturada nem administrada simultaneamente com
solugdes contendo calcio, incluindo nutricdo parentérica total

Prazo de validade
2 anos
Ver prazo de validade do produto diluido em “Instrugdes de utilizacdo”.

Precaucdes especiais de conservagdo
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacgao.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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