Biotrakson (Ceftriaxonum). Sktad i posta¢: Jedna fiolka zawiera 1 g lub 2 g ceftriaksonu w postaci ceftriaksonu sodowego. Produkt
zawiera sod. 1 g zawiera 83 mg sodu (3,6 mmol). Biotrakson, 1 g - proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
Biotrakson, 2 g - proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji. Prawie biaty lub zéttawy, krystaliczny proszek, stabo
higroskopijny. Wskazania: Produkt Biotrakson jest wskazany do stosowania w leczeniu nastgpujacych zakazen u dorostych i dzieci, w tym
noworodkéw urodzonych o czasie (od urodzenia): bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych; pozaszpitalne zapalenie ptuc;
szpitalne zapalenie ptuc; ostre zapalenia ucha srodkowego; zakazenia w obrebie jamy brzusznej; powiklane zakazenia dr6g moczowych (w
tym odmiedniczkowe zapalenie nerek); zakazenia kosci i stawdw; powikiane zakazenia skoéry i tkanek miekkich; rzezaczka; kita; bakteryjne
zapalenie wsierdzia. Biotrakson mozna stosowac: w leczeniu zaostrzen przewlektej obturacyjnej choroby ptuc u dorostych; w leczeniu
rozsianej postaci boreliozy [wczesnej (stadium 1) i péznej (stadium IIl)] u dorostych i dzieci, w tym noworodkéw od 15. dnia zycia; w
przedoperacyjnym zapobieganiu zakazeniom miejsc operowanych; w leczeniu pacjentéw z neutropenia, u ktérych wystapita gorgczka
prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym; w leczeniu pacjentdw z bakteriemia, ktoéra przebiega w powigzaniu z
zakazeniami wymienionymi wyzej, lub podejrzewa sie, ze przebiega w powigzaniu z tymi zakazeniami. Produkt Biotrakson nalezy podawac¢
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi zawsze, gdy spektrum jego dziatania nie obejmuje wszystkich bakterii, ktére mogg
wywotywac dane zakazenie. Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawka zalezy od ciezkos$ci, wrazliwosci, umiejscowienia i rodzaju zakazenia, jak réwniez od wieku
oraz czynnos$ci watroby i nerek danego pacjenta. Dawki zalecane ponizej sg zwykle zalecanymi dawkami w tych wskazaniach. W
szczegodlnie ciezkich przypadkach nalezy rozwazyé zastosowanie dawek z gérnej granicy zalecanego zakresu. Dorosli i dzieci w wieku
powyzej 12 lat (=50 kg). Dawka ceftriaksonu*: 1 do 2 g; czesto$¢ podawania**: raz na dobe; wskazania do stosowania: pozaszpitalne
zapalenie ptuc, zaostrzenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, zakazenia w obrebie jamy brzusznej, powiktane zakazenia drog
moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek). Dawka ceftriaksonu*: 2 g; czesto$¢ podawania**: raz na dobe; wskazania do
stosowania: szpitalne zapalenie ptuc, powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich, zakazenia kosci i stawéw. Dawka ceftriaksonu*: 2 do 4
g; czesto$¢ podawania**: raz na dobe; wskazania do stosowania: leczenie pacjentéw z neutropenig, u ktérych wystgpita gorgczka
prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym, bakteryjne zapalenie wsierdzia, bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych.* W potwierdzonej bakteriemii nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawek z gérnej granicy zalecanego zakresu. ** Podawanie dwa
razy na dobe (co 12 godzin) mozna rozwazyc¢, jesli stosuje sie dawki wieksze niz 2 g na dobe. Wskazania do stosowania u dorostych i
dzieci w wieku powyzej 12 lat (= 50 kg), ktére wymagaja specjalnych schematéw dawkowania. Ostre zapalenia ucha srodkowego. Produkt
Biotrakson mozna podaé¢ w pojedynczej dawce domiesniowej 1 do 2 g. Ograniczone dane wskazuja, ze w przypadku, gdy pacjent jest
ciezko chory lub poprzednie leczenie nie przynosi poprawy, ceftriakson moze by¢ skuteczny podczas podawania domigsniowego w dawce
1 do 2 g na dobe przez 3 dni. Przedoperacyjne zapobieganie zakazeniom miejsc operowanych. 2 g w pojedynczej dawce przed zabiegiem
chirurgicznym. Rzezaczka. 500 mg w pojedynczej dawce domiesniowej. Kita. Zwykle zalecana dawka to 500 mg do 1 g raz na dobe,
zwiekszona w kile uktadu nerwowego do 2 g raz na dobe przez 10-14 dni. Zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu kity, w tym kity
uktadu nerwowego, s ustalone na podstawie ograniczonych danych. Nalezy wzigé¢ pod uwage krajowe lub lokalne wytyczne. Rozsiana
postaé boreliozy [wczesna (stadium Il) i pézna (stadium 1l)]. 2 g raz na dobe przez 14-21 dni. Zaleca sie rézny czas trwania leczenia;
nalezy wzig¢ pod uwage krajowe lub lokalne wytyczne. Dzieci i mtodziez. Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat (<50
kg). U dzieci o masie ciata 50 kg i wiecej nalezy stosowac zwyktg dawke dla dorostych. Dawka ceftriaksonu*: 50 do 80 mg/kg mc.; czgstos¢
podawania**: raz na dobe; wskazania do stosowania: zakazenia w obrebie jamy brzusznej, powiktane zakazenia drog moczowych (w tym
odmiedniczkowe zapalenie nerek), pozaszpitalne zapalenie ptuc, szpitalne zapalenie ptuc. Dawka ceftriaksonu*: 50 do 100 mg/kg mc.;
czestos¢ podawania**: raz na dobe; wskazania do stosowania: powiklane zakazenia skéry i tkanek miekkich, zakazenia kosci i stawodw,
leczenie pacjentéw z neutropenia, u ktérych wystapita gorgczka prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym. Dawka
ceftriaksonu*: 80 do 100 mg/kg mc. (maksymalnie 4 g); czestos¢ podawania**: raz na dobe; wskazania do stosowania: bakteryjne
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych. Dawka ceftriaksonu*: 100 mg/kg mc. (maksymalnie 4 g); czesto$¢ podawania**: raz na dobe;
wskazania do stosowania: bakteryjne zapalenie wsierdzia. * W potwierdzonej bakteriemii nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki z gérnej
granicy zalecanego zakresu. ** Podawanie dwa razy na dobe (co 12 godzin) mozna rozwazy¢, jesli stosuje sie dawki wieksze niz 2 g na
dobe. Wskazania do stosowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat (<50 kg), ktére wymagajg specjalnych
schematéw dawkowania. Ostre zapalenia ucha srodkowego. W poczatkowym leczeniu ostrego zapalenia ucha srodkowego mozna podac
produkt Biotrakson w pojedynczej dawce domiesniowej 50 mg/kg mc. Ograniczone dane wskazujg, ze w przypadku, gdy dziecko jest ciezko
chore lub poczatkowe leczenie nie przynosi poprawy, produkt Biotrakson moze byé skuteczny podczas podawania domiesniowego w
dawce 50 mg/kg mc. na dobe przez 3 dni. Przedoperacyjne zapobieganie zakazeniom miejsc operowanych. 50 do 80 mg/kg mc. w
pojedynczej dawce przed zabiegiem chirurgicznym. Kita. Zwykle zalecana dawka to 75 do 100 mg/kg mc. raz na dobe (maksymalnie 4 g)
przez 10-14 dni. Zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu kity, w tym kity uktadu nerwowego, sg ustalone na podstawie bardzo
ograniczonych danych. Nalezy wzia¢ pod uwage krajowe lub lokalne wytyczne. Rozsiana posta¢ boreliozy [wczesna (stadium Il) i pdzna
(stadium Il1)]. 50 do 80 mg/kg mc. raz na dobe przez 14-21 dni. Zaleca sig rézny czas trwania leczenia; nalezy wzigé pod uwage krajowe
lub lokalne wytyczne. Noworodki w wieku 0-14 dni. Biotrakson jest przeciwwskazany u wczesniakéw w wieku do 41 tygodni liczac od daty
ostatniej miesigczki (wiek cigzowy + wiek chronologiczny). Dawkowanie ceftriaksonu*: 20 do 50 mg/kg mc., czesto$¢ podawania: raz na
dobe, wskazania do stosowania: zakazenia w obrebie jamy brzusznej, powiktane zakazenia skéry i tkanek miekkich, powiktane zakazenia
drég moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek), pozaszpitalne zapalenie ptuc, szpitalne zapalenie ptuc, zakazenia kosci i
stawdw, leczenie pacjentéw z neutropenia, u ktérych wystgpita gorgczka prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym.
Dawkowanie ceftriaksonu*: 50 mg/kg mc., czestos¢ podawania: raz na dobe, wskazania do stosowania: bakteryjne zapalenie opon
mébzgowo- rdzeniowych, bakteryjne zapalenie wsierdzia. * W potwierdzonej bakteriemii nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki z gornej
granicy zalecanego zakresu. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 50 mg/kg mc. Wskazania do stosowania u
noworodkéw w wieku 0-14 dni, ktére wymagajg specjalnych schematéw dawkowania. Ostre zapalenia ucha srodkowego. W poczatkowym
leczeniu ostrego zapalenia ucha srodkowego mozna poda¢ produkt Biotrakson w pojedynczej dawce domiesniowej 50 mg/kg mc.
Przedoperacyjne zapobieganie zakazeniom miejsc operowanych. 20 do 50 mg/kg mc. w pojedynczej dawce przed zabiegiem
chirurgicznym. Kita. Zwykle zalecana dawka to 50 mg/kg mc. raz na dobe przez 10-14 dni. Zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu
kity, w tym kity uktadu nerwowego, sg ustalone na podstawie bardzo ograniczonych danych. Nalezy wzig¢ pod uwage krajowe lub lokalne
wytyczne. Czas trwania leczenia. Czas trwania leczenia jest r6zny w zaleznosci od przebiegu choroby. Zgodnie z ogélnymi zasadami
antybiotykoterapii, podawanie ceftriaksonu nalezy kontynuowac przez 48 do 72 godzin po ustapieniu goraczki u pacjenta lub potwierdzeniu
eradykacji bakterii. Osoby w podesztym wieku. U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawki zalecanej dla dorostych
pod warunkiem zadowalajgcej czynnosci watroby i nerek. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby. Dostepne dane nie wskazujg na
koniecznos$¢ dostosowania dawki w lekkich lub umiarkowanych zaburzeniach czynnosci watroby pod warunkiem, ze czynno$¢ nerek nie
jest zaburzona. Nie ma danych z badan dotyczacych pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniem



czynnosci nerek. U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek nie ma koniecznosci zmniejszania dawki ceftriaksonu pod warunkiem, ze
czynno$¢ watroby nie jest zaburzona. Tylko w schytkowej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min.) dawka ceftriaksonu nie
powinna by¢ wieksza niz 2 g na dobe. U pacjentéw dializowanych nie ma konieczno$ci stosowania dawek uzupetniajgcych po dializie.
Ceftriakson nie jest usuwany podczas hemodializy ani dializy otrzewnowej. Zaleca sie $cista obserwacje kliniczng w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci. Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby i nerek. U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci
zaréwno nerek, jak i watroby, zaleca sie Scistg obserwacje kliniczng w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci. Sposob podawania.
Produkt Biotrakson mozna podawac¢ w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 30 minut (zalecany sposéb podania) lub w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym trwajacym 5 minut lub w gtebokim wstrzyknigciu domiesniowym. Dozylne wstrzykniecie w sposob przerywany w
czasie dluzszym niz 5 minut nalezy wykona¢ najlepiej w duze zyly. U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat dawki dozylne wynoszace 50
mg/kg mc. lub wiecej nalezy podawac¢ w postaci infuzji. U noworodkéw dawki dozylne nalezy podawac w czasie dtuzszym niz 60 minut, aby
zmniejszy¢ ryzyko encefalopatii bilirubinowej. Wstrzykniecia domiesniowe nalezy wykonywaé na odpowiednia gteboko$¢ w obrebie
wzglednie duzego miesnia; nie podawac¢ w jedno miejsce wiecej niz 1 g. Podawanie domiesniowe nalezy rozwazy¢ wtedy, gdy podanie
dozylne nie jest mozliwe lub jest mniej odpowiednie dla danego pacjenta. Dawki wieksze niz 2 g nalezy podawaé¢ dozylnie. Nigdy nie
podawac dozylnie roztworéw, w ktérych zastosowano jako rozpuszczalnik roztwor lidokainy. Nalezy wzigé pod uwage informacje podane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego dla lidokainy. Ceftriakson jest przeciwwskazany u noworodkéw (w wieku 128 dni), u ktorych jest
konieczne (lub oczekuje sie, ze bedzie konieczne) dozylne leczenie roztworami zawierajgcymi wapn, w tym ciagtymi infuzjami
zawierajgcymi wapn, takimi jak roztwory do zywienia pozajelitowego, ze wzgledu na ryzyko wytrgcenia sie soli wapniowej ceftriaksonu. Ze
wzgledu na ryzyko wytrgcenia sie osadu nie wolno uzywac rozcienczalnikéw zawierajgcych wapn (np. roztworu Ringera lub roztworu
Hartmanna) do rozpuszczenia ceftriaksonu w fiolkach ani do dalszego rozcienczania przygotowanego roztworu do podania dozylnego. Sdl
wapniowa ceftriaksonu moze sie takze wytraci¢ w razie zmieszania ceftriaksonu z roztworem zawierajacym wapn w tym samym zestawie
do podawania dozylnego. W zwigzku z tym ceftriaksonu nie wolno miesza¢ ani podawac¢ jednoczesnie z roztworami zawierajgcymi wapn.
W celu przedoperacyjnego zapobiegania zakazeniom miejsca operowanego, ceftriakson nalezy poda¢ 30-90 minut przed zabiegiem
chirurgicznym. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na ceftriakson, na jakgkolwiek inng cefalosporyne lub na ktérakolwiek substancije
pomocnicza. Ciezka reakcja nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna) na jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny,
monobaktamy lub karbapenemy) w wywiadzie. Ceftriakson jest przeciwwskazany u: wczesniakow w wieku do 41 tygodni liczac od ostatniej
miesigczki (wiek cigzowy + wiek chronologiczny)*; noworodkéw urodzonych o czasie (w wieku do 28 dni): z hiperbilirubinemia, zéttaczka lub
z hipoalbuminemia lub kwasicg, poniewaz sg to stany, w ktérych wigzanie bilirubiny jest najprawdopodobniej zaburzone*, u ktérych jest
konieczne (lub oczekuje sie, ze bedzie konieczne) dozylne leczenie preparatami wapnia lub infuzjami zawierajgcymi wapn, ze wzgledu na
ryzyko wytracenia sie soli wapniowej ceftriaksonu. *Badania in vitro wykazaty, ze ceftriakson moze wypiera¢ bilirubine z jej miejsc wigzania
z albuminami surowicy, stwarzajgc w ten sposodb ryzyko encefalopatii bilirubinowej u takich pacjentow. Przed domigsniowym
wstrzyknieciem ceftriaksonu rozpuszczonego w roztworze lidokainy nalezy upewnic sie, ze pacjenta nie dotyczg przeciwwskazania do
stosowania lidokainy. Nalezy zapoznac¢ sie z informacjami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla lidokainy, zwtaszcza
dotyczacymi przeciwwskazan. Roztworéw ceftriaksonu zawierajacych lidokaine nie wolno nigdy podawaé¢ dozylnie. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Reakcje nadwrazliwosci. Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykéw beta-laktamowych, obserwowano
ciezkie i niekiedy prowadzace do zgonu reakcje nadwrazliwosci. Jesli wystapi ciezka reakcja nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac
leczenie ceftriaksonem i zastosowac¢ odpowiednie leczenie ratunkowe. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ustali¢, czy pacjent nie przebyt
w przesziosci ciezkiej reakcji nadwrazliwosci na ceftriakson, inne cefalosporyny lub jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania ceftriaksonu u pacjentéw z nieciezka reakcjg nadwrazliwosci na inne antybiotyki beta-laktamowe
w wywiadzie. W zwigzku z leczeniem ceftriaksonem obserwowano ciezkie dziatania niepozadane w obrebie skoéry [zespét Stevensa-
Johnsona (pecherzowy rumien wielopostaciowy) lub toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) oraz reakcje polekowe z eozynofilig i
objawami ogélnoustrojowymi (zesp6t DRESS)], mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, jednakze czestos¢ wystepowania tych
dziatan jest nieznana. Reakcja Jarischa-Herxheimera. U niektorych pacjentéw z zakazeniem wywotanym kretkami, krétko po rozpoczeciu
leczenia ceftriaksonem moze wystapi¢ reakcja Jarischa-Herxheimera. Reakcja ta zwykle ma przebieg samoograniczajacy sie lub mozna jg
leczy¢ objawowo. W razie wystgpienia takiej reakcji nie nalezy odstawiac¢ antybiotykoterapii. Interakcja z produktami zawierajacymi wapn.
Opisano przypadki zgonéw w wyniku wytracania sie soli wapniowej ceftriaksonu w ptucach i nerkach u wczesniakéw i urodzonych o czasie
noworodkéw w pierwszym miesigcu zycia. Co najmniej jedno z dzieci otrzymywato ceftriakson i wapn w réznym czasie i przez rézne
zestawy do podawania dozylnego. W dostepnych danych naukowych nie ma potwierdzonych doniesieth o wewnatrznaczyniowych stratach
u pacjentéw innych niz noworodki, leczonych ceftriaksonem i roztworami zawierajgcymi wapn lub innymi produktami zawierajgcymi wapn.
W badaniach in vitro wykazano, ze u noworodkéw wystepuje zwiekszone, w poréwnaniu do innych grup wiekowych, ryzyko wytracania sie
soli wapniowej ceftriaksonu. U pacjentow, niezaleznie od wieku, nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami do
podawania dozylnego zawierajgcymi wapn, nawet jesli stosuje sie rézne linie infuzyjne lub podaje sie w ré6zne miejsca. Jednak w celu
unikniecia wytracenia osadu, u pacjentdw w wieku powyzej 28 dni ceftriakson i roztwory zawierajace wapn mozna podawac kolejno jeden
po drugim, jezeli linie infuzyjne sg wkiute w rézne miejsca lub sg wymienione, lub pomiedzy infuzjami zostang starannie przeptukane
fizjologicznym roztworem soli. Jesli u pacjentow konieczne jest podawanie w ciggtej infuzji zawierajgcych wapn roztworéw do catkowitego
zywienia pozajelitowego (ang. total parenteral nutrition, TPN), osoba z fachowego personelu medycznego moze rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych metod leczenia przeciwbakteryjnego, ktére nie wiazg sie z takim ryzykiem wytracania sie osadu. Jezeli zastosowanie
ceftriaksonu u pacjentow, u ktérych konieczne jest ciggte zywienie pozajelitowe, zostanie uznane za niezbedne, ceftriakson i roztwory do
TPN mozna podawac jednoczesnie, ale przez rézne linie infuzyjne wkiute w rézne miejsca. Inna mozliwosc¢ to przerwanie podawania TPN
na czas infuzji ceftriaksonu i przeptukanie linii infuzyjnej pomiedzy podaniem roztworéw. Dzieci i miodziez. Bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ ceftriaksonu u noworodkéw, niemowlat i dzieci okreslono dla schematéw dawkowania opisanych w punkcie ,Dawkowanie i
spos6b podawania“. Badania wykazaty, ze ceftriakson, podobnie jak niektére inne cefalosporyny, moze wypiera¢ bilirubine z miejsc
wigzania z albuminami surowicy. Produkt Biotrakson jest przeciwwskazany u wczes$niakéw oraz donoszonych noworodkéw, u ktérych
wystepuje ryzyko encefalopatii bilirubinowej. Autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna. Obserwowano przypadki
autoimmunologicznej niedokrwisto$ci hemolitycznej u pacjentéw otrzymujacych antybiotyki z grupy cefalosporyn, w tym produkt Biotrakson.
Obserwowano ciezkie przypadki niedokrwistosci hemolitycznej, w tym zakonczone zgonem, podczas leczenia produktem Biotrakson,
zaréwno u dorostych, jak i u dzieci. Jezeli podczas leczenia ceftriaksonem u pacjenta wystapi niedokrwistos¢, nalezy wziaé pod uwage
mozliwos¢ niedokrwistosci zwigzanej z cefalosporyng i przerwac leczenie ceftriaksonem do czasu okreslenia etiologii niedokrwistosci.
Dtugotrwate leczenie. W trakcie dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie oznacza¢ morfologie krwi. Zapalenie jelita grubego, nadmierny
wzrost drobnoustrojow niewrazliwych. Obserwowano wystepowanie zapalenia jelita grubego i rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego
zwigzanego ze stosowaniem lekdéw przeciwbakteryjnych, podczas stosowaniu niemal kazdego z lekéw przeciwbakteryjnych, takze
ceftriaksonu. Moze ono mie¢ przebieg od postaci lekkiej do zagrazajacej zyciu. Dlatego wazne jest, aby wzig¢ pod uwage takie rozpoznanie



u pacjentéw z biegunka, ktéra wystagpita podczas lub po zakonczeniu stosowania ceftriaksonu. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
ceftriaksonem i podanie lekow dziatajgcych swoiscie na Clostridium difficile. Nie nalezy podawaé¢ produktéw leczniczych hamujgcych
perystaltyke. Podobnie jak podczas stosowania innych lekéw przeciwbakteryjnych, moze dojs¢ do nadkazenia niewrazliwymi
drobnoustrojami. Ciezka niewydolno$¢ nerek i watroby. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek i watroby zaleca sie Scistg obserwacje
kliniczng w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci. Zaburzenia wynikéw testéw serologicznych. Biotrakson moze wptywaé na wyniki
testu Coombsa, bowiem moze spowodowac fatszywie dodatni wynik testu. Biotrakson moze tez spowodowac fatszywie dodatni wynik testu
na galaktozemig. Nieenzymatyczne metody oznaczania glukozy w moczu moga da¢ fatszywie dodatnie wyniki. Podczas leczenia
produktem Biotrakson zawarto$¢ glukozy w moczu nalezy oznacza¢ metodami enzymatycznymi. Zakres dziatania przeciwbakteryjnego.
Ceftriakson ma ograniczony zakres dziatania przeciwbakteryjnego i moze nie nadawac sie do stosowania w monoterapii niektérych
rodzajéw zakazen, chyba ze zidentyfikowany zostat drobnoustrdj odpowiedzialny za zakazenie. W zakazeniu kilkoma drobnoustrojami, gdy
wsérdd podejrzewanych drobnoustrojow sg oporne na ceftriakson, nalezy rozwazyé zastosowanie dodatkowego antybiotyku. Stosowanie
lidokainy. Jezeli jako rozpuszczalnik stosowany jest roztwor lidokainy, otrzymany roztwér ceftriaksonu moze byé uzyty tylko do wstrzyknie¢
domiesniowych. Przed uzyciem nalezy wzig¢ pod uwage przeciwwskazania do stosowania lidokainy, ostrzezenia i inne istotne informacje
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego lidokainy. Roztworéw zawierajacych lidokaine nie wolno nigdy podawa¢ dozylnie.
Kamica zétciowa. W razie zaobserwowania cieni w badaniu USG, nalezy wzigé pod uwage mozliwo$¢ wytracenia sie soli wapniowej
ceftriaksonu. W badaniach USG pecherzyka zétciowego uwidoczniono cienie omytkowo wziete za kamienie zoétciowe, ktére byty
obserwowane czesciej podczas stosowania ceftriaksonu w dawkach 1 g na dobe i wiekszych. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u
dzieci i mtodziezy. Takie straty zanikajg po zakonczeniu leczenia ceftriaksonem. Rzadko straty soli wapniowej ceftriaksonu powodujg
objawy. Jesli wystapig objawy, zaleca sie leczenie zachowawcze, niechirurgiczne; lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia
ceftriaksonem na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka u konkretnego pacjenta. Zastoj zotci. U pacjentdow leczonych ceftriaksonem
obserwowano przypadki zapalenia trzustki, spowodowane prawdopodobnie niedroznoscig drog zoétciowych. U wiekszosci pacjentow
wystepowaty czynniki ryzyka zastoju zofci i powstawania szlamu zétciowego, np. przebyte powazne leczenie, ciezka choroba i catkowite
zywienie pozajelitowe. Nie mozna wykluczy¢, ze ceftriakson jest czynnikiem wyzwalajacym lub sprzyjajgcym powstawaniu osadow
z6tciowych. Kamica nerkowa. Obserwowano przypadki kamicy nerkowej, ktéra ustepowata po przerwaniu leczenia ceftriaksonem. Jesli
wystgpig objawy, nalezy przeprowadzi¢ badanie USG. Stosowanie u pacjentéw z kamicag nerkowg w wywiadzie lub z hiperkalciurig powinno
by¢ rozwazone przez lekarza na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka u konkretnego pacjenta. Séd. Produkt leczniczy zawiera 83
mg sodu (3,6 mmol) w 1 g, co odpowiada 4,15% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Produkt
podaje sie wylacznie po rekonstytucji. Przy obliczaniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu nalezy bra¢
pod uwage ilo$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapozna¢ sie z charakterystykg produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.
Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane ceftriaksonu to eozynofilia, leukopenia, matoptytkowos¢, biegunka,
wysypka i zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ceftriaksonu okreslono na
podstawie danych z badan klinicznych. W klasyfikacji czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca
konwencje: Bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000).
Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto —
grzybicze zakazenie narzaddéw ptciowych; rzadko - rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego; czesto$é nieznana [a] - nadkazenie [b].
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: czesto — eozynofilia, leukopenia, matoptytkowos¢; niezbyt czesto — granulocytopenia, niedokrwisto$c¢,
zaburzenia krzepnigcia; czestos¢ nieznana [a] - niedokrwistos¢ hemolityczna [b], agranulocytoza. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
czesto$¢ nieznana [a]: wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktyczna, reakcja nadwrazliwosci [b], reakcja
Jarischa-Herxheimera [b]. Zaburzenia ukfadu nerwowego: niezbyt czesto - bdl glowy, zawroty gtowy; czesto$¢ nieznana [a] - drgawki.
Zaburzenia ucha i btednika: czestos¢ nieznana [a] - uczucie wirowania. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
rzadko - skurcz oskrzeli. Zaburzenia Zzotadka i jelit: czesto — biegunka [b], luzne stolce; niezbyt czesto — nudnosci, wymioty; czestos¢
nieznana [a] - zapalenie trzustki [b], zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych: czesto - zwigkszenie
aktywnos$ci enzymoéw watrobowych; czesto$é nieznana [a] - powstawanie stratéw w pecherzyku zétciowym [b], zéttaczka jader
podkorowych mézgu (kernicterus). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto — wysypka; niezbyt czesto — swiad; rzadko — pokrzywka;
czestos¢ nieznana [a] - zespdl Stevensa-Johnsona [b], toksyczna nekroliza naskérka [b], rumien wielopostaciowy, ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP), Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) [b]. Zaburzenia nerek i drég moczowych:
rzadko — krwiomocz, cukromocz; czgsto$¢ nieznana [a] — skgpomocz, powstawanie stratéw w nerkach (odwracalne). Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania: niezbyt czesto - zapalenie zyt, b6l w miejscu wstrzykniecia, goraczka; rzadko — obrzek, dreszcze. Badania
diagnostyczne: niezbyt czesto - zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi; czestosé nieznana [a] - falszywie dodatni wynik testu Coombsa
[b], fatszywie dodatni wynik testu na galaktozemie [b], fatszywie dodatni wynik oznaczania glukozy za pomocg nieenzymatycznych testow
[b]. @) Na podstawie zgtoszen po dopuszczeniu produktu do obrotu. Poniewaz dziatania te sg zgtaszane dobrowolnie i dotycza populacji o
nieokreslonej doktadnie wielkosci, niemozliwe jest wiarygodne oszacowanie czestosci ich wystepowania, dlatego sklasyfikowano jg jako
nieznang. b) Patrz punkt ,Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci”. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Doniesienia o biegunce po
leczeniu ceftriaksonem moga by¢ zwigzane z Clostridium difficile. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie wyréwnanie gospodarki wodno-
elektrolitowej. Wytracanie sie soli wapniowej ceftriaksonu. Zaobserwowano rzadkie, ciezkie, a w kilku przypadkach zakonczone zgonem,
dziatania niepozadane u wczesniakéw i noworodkéw urodzonych o czasie (w wieku < 28 dni) otrzymujacych dozylnie ceftriakson i wapn. W
badaniu posmiertnym zaobserwowano straty soli wapniowej ceftriaksonu w ptucach i nerkach. Duze ryzyko wytrgcania sie u noworodkéw
wynika z ich matej objetosci krwi i dtuzszego okresu pottrwania ceftriaksonu w poréwnaniu z dorostymi. Zgtaszano przypadki wytracania sie
w nerkach, gtéwnie u dzieci w wieku powyzej 3 lat, ktére otrzymywaty duze dawki dobowe (np. 280 mg/kg mc./dobe) lub duze dawki
catkowite (wigksze niz 10 g) i wystepowaty u nich dodatkowe czynniki ryzyka (np. ograniczenie podazy ptynéw lub unieruchomienie w
tézku). Ryzyko powstawania stratow jest zwiekszone u pacjentéw unieruchomionych lub odwodnionych. Zdarzenie takie moze byé
objawowe lub bezobjawowe, moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i bezmoczu i przemija po odstawieniu ceftriaksonu. Obserwowano
wytracanie sie soli wapniowej ceftriaksonu w pecherzyku zoétciowym, gtéwnie u pacjentéw leczonych dawkami wiekszymi od zalecanej
standardowej dawki. Badania prospektywne u dzieci wykazaty zmienng czestos$¢ powstawania strgtéw podczas podawania dozylnego -
nawet ponad 30% w niektorych badaniach. Czesto$¢ wystepowania wydaje sie by¢é mniejsza podczas powolnej infuzji (trwajacej 20-30
minut). Efekt ten jest zwykle bezobjawowy, jednakze rzadko strgtom towarzyszylty objawy kliniczne, takie jak bol, nudnosci i wymioty. W
takich przypadkach zalecane jest leczenie objawowe. Wytracanie sie jest zwykle odwracalne po przerwaniu leczenia ceftriaksonem.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozagdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za



posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych; al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Biotrakson: 1 g, 2 g odpowiednio nr: R/0796, 10101
wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2019.08.27.



