ICefiriaxonu

Posologia

Dissolver Ceftriaxona IM 500 mg em 2 mL e Ceftriaxona IM 1g em 3,5 mL de uma solu¢do de lidocaina a 1% e injetar
profundamente na regido glutea ou em outro musculo relativamente grande.

Recomenda-se ndo injetar mais do que 1 g em um sitio de administracdo.
O diluente de Ceftriaxona IM, composto de uma solu¢do de lidocaina, nunca deve ser administrado por via intfravenosa.
Dessa forma, sempre utilize Ceftriaxona IM somente por via inframuscular, nunca por via infravenosa.

Administracdo infravenosa
Dissolver Ceftriaxona IV 500 mg em 5 mL e Ceftriaxona IV 1 g em 10 mL de dgua para injetdveis e entdo administrar por via
infravenosa direta, durante 2 a 4 minutos.

Infus@o continua

A infus@o deve ser administrada durante, no minimo, 30 minutos. Para infusdo intravenosa, 2 g de Ceftriaxona sdo dissolvidos em 40
mL das seguintes solucdes que ndo contenham cdicio: cloreto de sédio 0,9%, cloreto de sddio 0,45% + dextrose 2,5%, dextrose 5%,
dextrose 10%, dextram 6% em dextrose 5%, amino-hidroxi-etil 6% — 10%, dgua para injetdveis. A solugdo de Ceftriaxona ndo deve
ser diluida em frasco com outros antimicrobianos ou com outras solucdes que ndo as citadas acima, devido & possibilidade de
incompatibilidade.

Incompatibilidades

Diluentes que contém cdicio, como as solugcdes de Ringer ou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a reconstituicdo de
Ceftriaxona ou para diluicdes posteriores de solucdes reconstituidas para administracdo IV, pois pode ocorrer formacdo de
precipitado. A precipitacdo de ceftriaxona cdicica também pode ocorrer quando Ceftriaxona é misturado com solucdes que
contém cdlcio no mesmo equipo de administracdo V. Ceftriaxona ndo deve ser administrado simultaneamente com solucdes IV
que contém cdlcio, inclusive infusdes continuas que contém cdicio, tais como as de nutricdo parenteral, através de equipo em Y.
No entanto, em outros pacientes, exceto em recémnascidos, Ceftriaxona e solugcdes que contenham cdlcio podem ser
administrados sequencialmente, entre as infusdes, se as linhas de infusdo forem bem lavadas com um liquido compativel.

Até o momento ndo houve relatos de interacdo entre ceftriaxona e produtos orais contendo cdlcio ou interacdo entre ceftriaxona
inframuscular e produtos que contém cdicio (IV ou oral).

Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona ndo deve ser diluida em frasco com outros antimicrobianos tais como, amsacring,
vancomicina, fluconazol e aminoglicosideos.

O volume final do medicamento preparado, segue abaixo:
Indicagoes do produto

Este medicamento € indicado para o fratamento de infeccdes causadas por microrganismos sensiveis a ceftriaxona, como:
Sepse;

Meningite;

Borreliose de Lyme disseminada (estdgios iniciais e tardios da doenca) (doenca de Lyme);
Infeccdes intra-abdominais (peritonites, infeccdes do trato gastrintestinal e biliar);

Infeccdes 6sseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;

Infecgcdes em pacientes imunocomprometidos;

Infeccdes renais e do trato urindrio;

Infeccdes do trato respiratério, particularmente pneumonia e infeccdes otorrinolaringoldgicas;
Infeccdes genitais, inclusive gonorreia;

Profilaxia perioperatéria de infeccdes.

Contra Indicagoes



Hipersensibilidade

Ceftriaxona é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a ceftriaxona, a qualquer um dos excipientes da
formulacdo ou a qualguer outro cefalosporinico. Pacientes com histérico de reacdes de hipersensibilidade & penicilina e outros
agentes betalact@micos podem apresentar maior risco de hipersensibilidade d ceftriaxona.

Lidocaina

Contraindicacdes d lidocaina devem ser excluidas antes da administrac&o de injecdes intramusculares de ceftriaxona, nas quais
a solucdo de lidocaina deve ser utilizada como solvente. Favor consultar as contraindicagdes descritas na bula da lidocaina.
Solucdes de ceftriaxona que contém lidocaina nunca devem ser administradas por via infravenosa.

Neonatos prematuros
Ceftriaxona é contraindicado a neonatos prematuros com idade pds-menstrual (idade corrigida) de até 41 semanas (idade
gestacional + idade cronolégica).

Recém-nascidos com hiperbilirubinemia

Recém-nascidos com hiperbilirubinemia ndo devem ser tratados com ceftriaxona. Estudos in vitro mostraram que a ceftriaxona
pode deslocar a bilirubina de sua ligacdo com a albumina sérica, levando a um possivel risco de encefalopatia bilirubinica
nesses pacientes.

Neonatos e solucdes intfravenosas que contém cdlcio

Ceftriaxona é contraindicado a neonatos (< 28 dias) caso eles requeiram (ou possam requerer) tratamento com solucdes IV que
contém cdlcio, incluindo infusdo continua de cdlcio como a nutricdo parenteral, por causa do risco de precipitacdo de
ceftriaxona cdicica.

Efeitos Colaterais

As reacoes adversas mais frequentemente reportadas para Ceftriaxona sdo eosinofilia, leucopenia, frombocitopenia, diarreia,
erupcdo cut@nea e aumento das enzimas hepdticas. Os dados para determinar a frequéncia das reacdes adversas de
Ceftriaxona foram obtidos de estudos clinicos.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): eosinofilia, leucopenia, frombocitopenia, diarreia, fezes amolecidas, aumento das enzimas
hepdticas e erupcdo cutdneaq;

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): infec¢do fungica no frato genital, granulocitopenia, anemia, coagulopatia, cefaleia,
tontura, ndusea, vémito, prurido, flebite, dor no local da administracdo, febre e aumento da creatinina sérica;

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): colite pseudomembranosa, broncoespasmo, urticdria, hematuaria, glicosuria, edema e
calafrios.

Pés-comercializacdo

As reacdes adversas a seguir foram identificadas durante o periodo de pds-comercializacdo de Ceftriaxona . Essas reacdes foram
reportadas por uma populagdo de tamanho incerto, portanto, ndo é possivel estimar com seguranca sua frequéncia e/ou
estabelecer uma relacdo causal com a exposicdo ao fdrmaco.

Problemas gastrintestinais: pancreatite, estomatite e glossite;

Alteracdes hematoldgicas: casos isolados de agranulocitose (< 500/mm3 ) foram relatados, a maior parte deles apds 10 dias de
fratamento e doses totais de 20 g ou mais;

Reagdes cut@neas: pustulose exantemdatica generalizada aguda (PEGA) e casos isolados de graves reacdes cutdneas, como
eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson ou sindrome de Lyell / necrdlise epidérmica téxica;

Alteracdes no sistema nervoso: convulsdo;

Infeccdes e infestacdes: superinfeccdo;

Outros efeitos colaterais raros: sedimento sinfomdtico de ceftriaxona cdlcica na vesicula biliar (litiase biliar), ictericia, kernicterus,
oliguria, reacdes andfildticas e anafilactoides;

Interacdo com cdicio: dois estudos in vitro, um utilizando plasma de adultos e outro plasma neonatal do sangue do corddo
umbilical, foram realizados para avaliar a interagdo de ceftriaxona e cdlcio. Concentracdes de ceftriaxona de até 1 mM (em
excesso de concentragdes obtidas in vivo, apds administracdo de 2 g de ceftriaxona em perfusdo durante 30 minutos) foram
usadas em combinacdo com concentracdes de cdicio de até 12 mM (48 mg/dL). A recuperacdo de ceftriaxona do plasma foi
reduzida com concentragdes de cdlcio de 6 mM (24 mg/dL) ou superior no plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no
plasma neonatal. Isso pode ser reflexo da precipitacdo de ceftriaxona cdicica;

Em recém-nascidos que receberam Ceftriaxona e solucdes que continham cdicio, foi relatado um pequeno nimero de casos
fatais, nos quais um material cristalino foi observado nos pulmdes e rins durante a autdpsia. Em alguns desses casos, a mesma linha
de infusdo intravenosa foi usada para Ceftriaxona e para as solugdes contendo cdlcio e, em algumas dessas vias de infusdo, foi
observado um precipitado. Pelo menos uma fatalidade foi relatada com um recém-nascido no qual Ceftriaxona e solucdes que
continham cdlcio foram administrados em diferentes momentos, em vias de infusdo diferentes; e nenhum material cristalino foi
observado na autépsia desse neonato. Ndo houve relatos semelhantes em pacientes ndo neonatos.
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