Ceftriaxon - precipitatum kialakulasanak veszélye kalcium-tartalmu
oldatokkal torténé egyiittadaskor

A PhVWP altal 2009 szeptemberben jovahagyott alkalmazasi eloiras és
betegtajékoztato szovege

Alkalmazasi eloiras

4.2  Adagolas és alkalmazas

A ceftriaxon injekcios liveg tartalmat nem szabad kalcium-tartalmu oldészerekkel (pl. Ringer vagy
Hartmann oldattal) feloldani, ill. az iv. beadasra mar elkészitett oldatot nem szabad tovabb higitani
veliik, mivel precipitatum alakulhat ki.

Ceftriaxon-kalcium precipitatum alakulhat ki akkor is, ha a ceftriaxon az iv. beadas soran az infiizios
szerelékben keveredik kalcium-tartalmu oldattal. Ezért a ceftriaxont és a kalcium-tartalmu oldatokat
nem szabad Gsszekeverni, ill. egyidejiileg beadni (lasd a 4.3, 4.4 és 6.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A ceftriaxon ellenjavallt az alabbi esetekben:

. korasziilotteknél korrigalt 41 hetes életkorig (terhesség heteinek szama + sziiletés 6ta eltelt hetek
szama)
. idére sziiletett jsziilotteknél (28 napos korig) az alabbiak fennallasakor:

e sargasag, vagy hipoalbuminémia vagy aciddzis, mivel ezekben az allapotokban a
bilirubin-kotodés valosziniileg karosodik;

e iv. kdlcium kezelés vagy kalcium-tartalmu infizioé adasakor (vagy ha varhatoan sziikség
lesz rd) ceftriaxon-kalcium precipitatum kialakulasanak kockazata miatt (lasd a 4.4, 4.8
¢s 6.2 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Kolcsonhatas kalcium-tartalmu készitményekkel

Beszamoltak olyan halalos kimenetelli esetekrdl, amikor kalcium-ceftriaxon precipitatumok alakultak
ki egy honaposnal fiatalabb korasziilott és idore sziiletett jsziilottek tiidejében és veséjében. Koziilitk
legalabb egy kapott ceftriaxont és kalciumot kiilonb6z6 iddpontokban és kiilonbdzo intravénas
szerelékeken keresztiil. A rendelkezésre 4ll6 tudomanyos adatok kozott az ujsziilottekre vonatkozo
adatokon kiviil nincsen olyan kdzlés, amely intravaszkularis precipitatumok kialakulasardl szamolt
volna be ceftriaxonnal és kalcium-tartalmu oldatokkal vagy barmilyen mas kalcium -tartalmui
készitménnyel kezelt betegeknél. In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy mas korcsoportokkal
Osszehasonlitva Gjsziilotteknél fokozott a ceftriaxon-kalcium kicsapddasanak a kockazata.

Barmilyen életkoru betegnél a ceftriaxont nem szabad dsszekeverni vagy egyidejlileg beadni
semmilyen kalcium tartalmu iv. oldattal, még kiilonb6z6 infizids szerelékeken vagy beadasi helyeken
sem.

28 napnal iddsebb betegeknél azonban szabad ceftriaxont és kalcium-tartalmi oldatot egymast
kdvetden adni, amennyiben a precipitacio megakadalyozasa céljabol kiillonb6zo helyeken adjak be
Oket, vagy az infuzids szereléket kicserélik, ill. fiziologias sooldattal alaposan atmossak a két infizid
kozott.

Azoknal a betegeknél, akiknek folyamatos kalcium-tartalmu teljes parenteralis taplalasra (TPN) van
szlikségiik, az egészségiigyi szakembereknek mérlegelni kell mas, a precipitacié hasonld kockazataval
nem jaro antibakterialis kezeléseket. Amennyiben folyamatos taplalast igényld betegeknél ceftriaxon
adasa sziikséges, a TPN oldat és a ceftriaxon adhato egyidejiileg, de kiilonb6zo helyekre bevezetett



infizids szerelékeken keresztiil. Masik lehetdség az, hogy a ceftriaxon infizi6 idejére a TPN oldat
infizids adagolasat leallitjak, és a két inflizid kozott atmossak az infuzios szerelékeket (lasd a 4.3, 4.8,
5.2 és 6.2 pontot).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritkan sulyos, és egyes esetekben halalos kimenetelii nemkivanatos hatasokrol szamoltak be 28 napnal
fiatalabb korasziilotteknél és idore sziiletett 0jsziilotteknél, akik intravénas ceftriaxont és kalciumot
kaptak. Poszt-mortem ceftriaxon-kalcium so6 precipitatumokat mutattak ki a tiidében és a vesékben.
Ujsziilotteknél a precipitatum-képzédés fokozott kockazatanak hatterében a kisebb vértérfogat és a
ceftriaxon felndttekhez képest hosszabb felezési ideje all (lasd a 4.3, 4.4 és 5.2 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetika specidlis klinikai helyzetekben

Az élet els6 hetében a gydgyszer adagjanak 80%-a valasztodik ki a vizelettel, majd az elsé honap utan
a felnéttekéhez hasonlo értékre lecsdokken. Nyolc napnal fiatalabb csecsemdknél az atlagos eliminacios
felezési 1d6 altalaban két-haromszor hosszabb, mint fiatal feln6tteknél.

6.2 Inkompatibilitasok

A ceftriaxon-tartalmu oldatot nem szabad mas gyogyszerrel 0sszekeverni vagy hozzaadni. Kiilondsen
a kalcium-tartalmu oldoészereket (pl. Ringer oldat, Hartmann oldat) nem szabad alkalmazni a
ceftriaxon injekcids livegek tartalmanak feloldasara, ill. az iv. beadasra elkészitett oldatot nem szabad
tovabb higitani veliik, mivel precipitatum alakulhat ki.

A ceftriaxont nem szabad dsszekeverni kalcium-tartalmu oldattal, ill. nem szabad egyidejlileg beadni
vele (lasd a 4.2, 4.3, 4.4 és 4.8 pont).

Betegtajékoztato
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- korasziilotteknél korrigalt 41 hetes életkorig (terhesség heteinek szama + sziiletés ota eltelt
hetek szama);
- idére sziiletett jsziilotteknél (28 napos korig) az alabbiak fennallasakor:
- sargasag, illetve alacsony szérum albumin szint vagy a szervezet vegyhatasanak savas
iranyu eltolodésa esetén;
- intravénas kalcium kezelés vagy kalcium-tartalmi infuzi6 adasakor (vagy ha varhatéan
szlikség lesz ra) ceftriaxon-kalcium csapadék kialakulasanak kockéazata miatt;
- barmilyen ¢€letkoru betegnél a ceftriaxont nem szabad 6sszekeverni vagy egyidejlileg beadni
semmilyen kalcium-tartalmu intravénas oldattal.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Ritkan sulyos, és egyes esetekben halalos kimenetelii nemkivanatos hatasokrol szamoltak be 28 napnal

fiatalabb korasziilotteknél és idore sziiletett 0jsziilotteknél, akik intravénas ceftriaxont és kalciumot
kaptak.



<Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiligyi szakembereknek szolnak:>>

Fontos informaciok a beadassal kapcsolatban:

A X injekcios liveg tartalmat nem szabad kalcium-tartalmua oldoszerekkel (pl. Ringer vagy
Hartmann oldattal) feloldani, ill. az iv. beadasra mar elkészitett oldatot nem szabad tovabb
higitani veliik, mivel precipitatum alakulhat ki.

Barmely életkoru betegnél a ceftriaxont nem szabad 6sszekeverni vagy egyidejlileg beadni
semmilyen kalcium-tartalmu iv. oldattal, még kiilonb6z6 infuzios szerelékeken vagy beadasi
helyeken sem.

28 napnal iddsebb betegeknél azonban szabad ceftriaxont és kalcium-tartalmi oldatot egymast
kdvetden adni, amennyiben a precipitacio megakadalyozasa céljabol kiilonb6zo helyeken adjak
be dket, vagy az infuzios szereléket kicserélik, ill. fiziologias sooldattal alaposan atmossak a két
infizi6 kozott.

Azoknal a betegeknél, akiknek folyamatos kalcium-tartalmu teljes parenteralis taplalasra (TPN)
van sziikségiik, az egészségiigyi szakembereknek mérlegelni kell mas, a precipitacio
kockazataval nem jaré antibakterialis kezeléseket. Amennyiben folyamatos taplalast igényl6
betegeknél ceftriaxon adasa sziikséges, a TPN oldat és a ceftriaxon adhato egyidejiileg, de
kiilonb6z6 helyekre bevezetett infuzios szerelékeken keresztiil. Masik lehetéség az, hogy a
ceftriaxon infuzi6 idejére a TPN oldat infuzios adagolasat leallitjak, és a két infuzio kozott
atmossak az infizios szereléket.



