Ceftriaksons un nogul®u veidoSaras risks, lietojot kopa ar
kalciju saturoSiem Kidumiem

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas grojumu teksts, kas apstiprirats Eiropas Zalu
agentiiras Farmakovigilance darba grug (PhVWP) 2009. gada septemibr

Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts. Devas un lietoSanas veids

Lai ievadtu intravenozi, ceftriaksona ig&linaSanai flakoa vai falakai sagatavat
ceftriaksona ai@idiSanai nedkst lietot kalciju saturoSusk&lumus (piergram,
Ringera Eidumu vai Hartmanak&dumu), jo var veidoties nogulsnes. Ceftriaksona-
kalcija nogulsasarss var rasties atad, ja ceftriaksons sajaucas ar kalciju satunoSie
Skidumiem taj pad intraveno2s ievadSanas sistna. Tapec ceftriaksonu un kalciju
saturoSus l&dumus nedkst lietot maigjuma vai ievadt vienlaiagi (skait
apakSpunktus 4.3, 4.4 un 6.2).

4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas
Ceftriaksons kontrindits:

* neizresatiem jaundzimuSiemidiz korigeétam gesicijas vecumam 41 néth
(gestcijas nedlas + dzves nedlas).

* izngsatiem jaundzimuSiemidiz 28 dienu vecumam):

o ar dzelti, hipoalbummémiju vai acidozi, jo Sajos g&dmos ir
iesgEjama trauéta bilirubina saigBarss,

0 javiniem ir nepiecieSama (vai paredzams, &8 bepiecieSama) kalcija
intravenoza ievadana vai kalciju saturoSas iigfjas, jo pagsv
ceftriaksona-kalcija nogulsBarss risks (skat apakSpunktus 4.4., 4.8.
un 6.2.).

4.4. apaksSpunktsIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSara
Mijiedarbiba ar kalciju saturoSiemitizelfiem

Aprakstti letali gadijumi ar kalcija-ceftriaksona nogule¥anos plaus un niegés
neizresatiem un izigsatiem jaundzimusSajiem vecuinidz 1 nénesim. Vismaz viens
no viniem ceftriaksonu un kalciju bija sa@mis daZdos laikos un pa dadam
intravenos ievadSanas sistmam. Pieejamos zhtniskos datos nav @ojumu par
apstipriritu intravaskudru noguldu veidoSanos cita vecuma perdor iznpemot
jaundzimusos, kagrsteti ar ceftriaksonu un kalciju saturoSienkidumiem vai
jebkadiem citiem kalcija prepatiem. Retijjumi in vitro liecina, ka jaundzimusSajiem,
saidzinot ar ciim vecuma grugm, ir palielirats ceftriaksona-kalcija noguls$aras
risks.



Jebkura vecuma pacientiem ceftriaksonu thestlr lietot maiguma vai ievadt
vienlaikus ar jebkdu kalciju saturoSu intravenoziki8umu. To nedkst dart, af
lietojot atsevigas infizijas sistmas vai ievadot dadas infizijas viets.

Tomeér pacientiem, kas veaki par 28 dieam, ceftriaksonu un Kkalciju saturoSus
Skidumus var ievatl se@gi vienu [ @Ec otra, ja infizijas sistmam ir daAdas
ievadSanas vietas vai ifitijas sistmas tiek nomaiitas, vai arstarp infizijam rapigi
izskalotas ar fiziolgisko &idumu, lai no@rstu nogulgu veidosanos.

Ja pacientam nepiecieSama pagfa kalciju saturoSa pilnas pareateés baroSanas
(total parenteral nutrition - TPIN&iduma infizija, veselbas apiipes profesiofliem
vajadZztu apsert alternaivu antibakteidlu terapiju, kas nerath lidzigu nogulgu
raSams risku. Ja tiek uzskis, ka ceftriaksona lietoSana ir nepiecieSama pteia,
kam vajadma pastviga parentata baroSana, TPNkfdumus un ceftriaksonu var
ievadt vienlaiagi, tatu caur atsevi@m infazijas sistmam dazdas ievadSanas
vietas. Padtv alternaiva iesgja, ka uz ceftriaksona iafijas laiku tiek grtraukta
TPN &iduma ievatbana, iedrojot noadijumu, ka, nhomainot ievados &idumus,
infazijas sistmas fskalo (skat apakSpunktus 4.3., 4.8, 5.2. un 6.2).

4.8. apakSpunkts. Ne#lamas blakuspaiadibas

Reti zipots par smagn blakuspatdibam, dazos gagumos ar letlu iznakumu, kas
nowerotas neizesatiem un izi@esatiem jaundzimusSajiem (vecuirlidz 28 dieam),
kuri terapip intravenozi saemusi ceftriaksonu un kalciju. Autopsiplau&s un niegés
noveroja ceftriaksona-kalcijaagu nogulsnes.

Augstais nogulgu rasaas risks jaundzimusSajiem ir skaidrojams ar mazej@mpsins
tilpumu un gaiku ceftriaksona elimiitijas pusperiodu, salzinot ar pieaugusajiem
(skatt apakSpunktus 4.3., 4.4. un 5.2.).

5.2. apakSpunkts. Farmakokirgtiskasipadbas
Farmakokirgtika ipasSos kihiskos gagumos

Pirmaa dzves ned]a 80% devas tiek izvath ar utnu; Ec pirma dzives nenesa Sis
raditajs ir samazigjies lidz imenim, kas rakstigs pieaugusajiem. JaundzimusSajiem
vecuni Iidz 8 dieam vidgjais elimiracijas pusperiods parasti ir divada tiis reizes
gaiaks, neki gados jauniem pieauguSajiem.

6.2. apakSpunkts. Nesad@ba

Ceftriaksonu saturoSuskilumus nedkst lietot maiguma vai pievienot citiem
IidzeKiem. Ipasi tas attiecas uz kalciju saturoSiekidémiem (pierdram, Ringera
Skidumu vai Hartmanak¥dumu), kurus nedkst lietot ceftriaksona ix3dinasanai
flakona vai falakai sagatavat ceftriaksona akaidiSanai, kas paredts intravenozai
ievadSanai, jo var notikt noguisl veidoSaas. Ceftriaksonu netkst lietot maiguma
vai ievadt vienlaiagi ar kalciju saturoSiemk&dumiem (skat apakSpunktus 4.2., 4.3.,
4.4.un 4.8.).



LietoSanas instrukcija

Bridinajumu sad#a jaatjaunina un tajjaieklauj teksts par to, ka pacientam vaira
veakiem jainforme arsts, ja nesen ir samts kalcijs vai tas Soior tiek saemts
(nenosakot to par terapijas kontringtku). Ja ir paredia ,Informacija medignas
darbiniekam” (kas nopSamas lapas veid pievienota Zlu iepakojumam), at
jaaktualiz, lai saskaa ar zAlu aprakstu naditu uz brdinajumu par nesad#bou.

Mar kéjums
Inform acija uz flakona: Nesajaukt (nemait ar kalciju saturoSienk¥umiem.

Inform acija uz iepakojuma (sekundira iepakojuma): Nesajaukt (nemai ar &idumiem,
kas satur kalciju, pieenam, Hartmana, Ringera un pilnas pareatisrbaroSanakiumiem.



