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I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Celltriaxon®
ceftriaxona

APRESENTACOES
P06 para solugédo injetavel de 1g: embalagens conte®eu 100 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

ceftriaxona diSSOAICa. .......uvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn, 1,193g
(Equivale a 1g de ceftriaxona base ap6és recorgsiibi

Il- INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasmacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro atespei
de determinado item, por favor, informe ao seu o@di

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Celltriaxon® é usado para tratar infecgdes causadas por miciengas sensiveis a ceftriaxona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Celltriaxon® pertence a um grupo de medicamentos denominadbiddittbs. Sua substancia ativa -
ceftriaxona - € um antibiético capaz de eliminaraugrande variedade de microrganismos/bactérias
responsaveis por diversos tipos de infecgoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade Celltriaxon® é contraindicado a pacientes com alergia a ceftnaxa qualquer um
dos excipientes da formulacédo ou a qualquer oetf@asporinico (como cefalexina, cefazolina e @jtro
Pacientes com histérico de reagfes de hipersadaithd a penicilina (incluindo ampicilina e amoica)

e outros agentes betalactamicos podem apreseritarnisao de hipersensibilidade &elltriaxon® (vide
item “O que devo saber antes de usar este medita®ign

Lidocaina: solucdes de ceftriaxona que contém lidocaina auevem ser administradas por via
intravenosa.

Neonatos prematuros Celltriaxon® é contraindicado a neonatos prematuros com idasienedstrual
(idade corrigida) de até 41 semanas (idade gesgctoidade cronoldgica).

Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia (ictericia) recém-nascidos com ictericia ndo devem ser
tratados com ceftriaxona. Estudiosvitro mostraram que a ceftriaxona pode trazer risco davag a
toxicidade pela bilirrubina nesses pacientes.

Neonatos e solucgdes intravenosas que contém cal@elltriaxon® é contraindicado a neonatas 28
dias) sob tratamento (ou em previséo de tratamentn)solugdes IV que contém calcio, incluindo iéfus
continua de célcio como a nutricdo parenteralcpasa do risco de formagdo de compostos insoldeeis
ceftriaxona célcica (vide itens “Como devo usaeessdicamento?”, “O que devo saber antes de uar es
medicamento? — Interagbes medicamentosas” e “Queisiales este medicamento pode me causar -
Interacédo com calcio”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade assim como para todos os agentes antibacteribataactamicos, reacdes de
hipersensibilidade sérias e, ocasionalmente, fataiam reportadas em pacientes tratados com
Celltriaxon® (vide item “Quais os males que este medicamente puelcausar?”). No caso de reagdes de
hipersensibilidade graves, o tratamento @wtitriaxon® deve ser descontinuado imediatamente e medidas
de emergéncia adequadas devem ser iniciadas. dmiegcio do tratamento, seu médico deve conchiir s
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vocé apresenta histérico de reagBes de hiperskusile a ceftriaxona, outras cefalosporinas ouqueal
outro tipo de medicamento betalactamico. Deve-sait@recaucdes, caSelltriaxon® seja administrado
em pacientes com historico de hipersensibilidadeteos agentes betalactamicos.

Anemia hemolitica anemia hemolitica imune mediada (anemia produg@tadestruicdo dos glébulos
vermelhos por anticorpos do préprio paciente) fisesvada em pacientes que receberam antibacterianos
da classe das cefalosporinas, incluiGaditriaxon®. Casos graves de anemia hemolitica, incluind@ébit
foram relatados durante o tratamento em adultogegas. Se vocé notar sinais de anemia (comogzalid
cansaco facil, falta de ar com esforcos pequengantk o uso d€elltriaxon®, avise seu médico para que
ele possa pesquisar a causa e orientar vocé damfietma. O uso de ceftriaxona deve ser interrompid
até que a causa da anemia seja determinada.

Diarreia associada acClogtridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase todos 0s
agentes antibacterianos, incluir@elltriaxon®, e sua gravidade pode variar, de diarreia levaragécolite
fatal. O tratamento com agentes antibacterianesaa#t flora normal do coélon, levando a um cresctmen
exacerbado de. difficile, que contribui para o desenvolvimento de CDADnS8&r diarreia persistente,
avise seu médico para que ele possa determinasa da sua diarreia e adotar as medidas necegsndas

0 seu tratamento.

Superinfecgdessuperinfec¢gdes com 0s microrganismos ndo suseéppodem ocorrer como com outros
agentes antibacterianos.

Precipitados de ceftriaxona calcica precipitados de ceftriaxona célcica na vesicularbforam
observados durante exames de ultrassom em paciprestavam recebendo doses de ceftriaxona iguais
ou superiores a 1 g/dia. Os precipitados desaparapés descontinuagédo do tratamento Getitriaxon®

e sdo raramente sintomaticos.

Em casos sintométicos, seu médico deve avaliasco-tieneficio da descontinuacéo do tratamento com
Celltriaxon® e outras medidas necessarias.

N&o foram observados casos de precipitagcfes istalaes em pacientes, exceto em recém-nascidos
tratados com ceftriaxona e solugdes ou produtos aquenham calcioCelltriaxon® ndo deve ser
misturado ou administrado simultaneamente com 8ekipu produtos que contenham célcio a nenhum
paciente, mesmo por diferentes cateteres ou acessosos de infusdo (vide itens “Principais intéesg
medicamentosas” e “Quais 0s males que este meditampede me causar?”).

Pancreatite casos de pancreatite, possivelmente de origean bstrutiva, foram raramente relatados em
pacientes tratados co@elltriaxon®. A maior parte desses pacientes apresentava sadlereisco para
estase / aglutinagao biliar, como tratamento priéwenso, doenca grave e nutricdo parenteral fOtpapel

de fator desencadeante ou de cofatorCeditriaxon® relacionado a precipitacdo biliar ndo pode ser
descartado.

Monitoramento do sangue durante tratamentos prolongados, hemograma ctonpleve ser feito
regularmente.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocer gravidez ou iniciar amamentacao durante o
uso deste medicamento.

Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gréaidcom intencéo de engravidar. Seu médico ird
decidir quando vocé deve uszelltriaxon®.

A ceftriaxona atravessa a barreira placentari@guisanca durante a gravidez nao foi estabelecidzeess
humanos.

Apesar dos estudos nao demonstrarem defeitosdisateto ou indugdo de mutagdo genética, é neaessa
cautela nos trés primeiros meses de gestacdo, gen&m casos absolutamente necessarios.
Recomenda-se cuidado especial em pacientes que eant@am apesar da baixa concentragdo de
Celltriaxon® excretada no leite.

Uso em idosos
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A dose deCelltriaxon® para idosos é a mesma usada para adultos.

Uso em pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia @elltriaxon® em recém-nascidos, lactentes e criancas foramedstadas para

as doses descritas no item “Como devo usar esteameehto?”. Estudos mostraram que a ceftriaxona,
assim como outras cefalosporinas, pode deslocdlirautina da albumina séricaCelltriaxon® ndo é
recomendado para neonatos, especialmente premgtig@presentem risco de desenvolver encefalopatia
por causa de ictericia (vide item “Quando ndo desay este medicamento?”).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
Vide item “Como devo usar este medicamento?”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maqoas

Durante o tratamento coBelltriaxon®, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemphiyta), os quais
podem influenciar a habilidade de dirigir e opemadquinas (vide item “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). Os pacientes demerastelosos ao dirigir ou operar maquinas.

Até o momento ndo ha informagfes de que a ceftriama possa causadoping. Em caso de duvidas,
consulte seu médico.

Principais interagfes medicamentosas

Até o momento, ndo se observaram alteragGes dd@dumpal apos administracdo simultdnea de doses
elevadas d€elltriaxon® e potentes diuréticos, como a furosemida.

Recomenda-se o monitoramento dos niveis de amauoagtieos e da funcao renal, quando administrados
em combinacdo cor@elltriaxon®.

Celltriaxon® ndo apresentou efeito similar ao provocado pelsutfisam apds administracéo de alcool. A
ceftriaxona ndo contém o radical N-metiltiotetraguoé esti associado a uma possivel intolerandikaol

e a sangramentos observados com outras cefaloaporin

A probenicida ndo tem influéncia sobre a eliminagéGelltriaxon®.

Informe o seu médico se estiver utilizando algundica&mento contendo cloranfenicol, pois podem ocorre
interacGes entre eleGelltriaxon®. Em estudosn vitro, efeitos antagénicos foram observados com o uso
combinado de cloranfenicol e ceftriaxona.

Diluentes que contém calcio ndo devem ser utiligaoara a reconstituicdo deelltriaxon® ou para
diluicdes posteriores de solu¢des reconstituidaa padministragdo intravenosa, pois pode ocorrer a
formac&o de precipitado. A precipitacdo de ceftiaxcalcica também pode ocorrer qua@edtriaxon®

é misturado com solucdes que contém célcio admaniss na mesma veigelltriaxon® ndo deve ser
administrado simultaneamente com solugdes intrasgnque contém calcio, inclusive infusdes continuas
que contém célcio, tais como as de nutricdo pan@ntravés de equipo em Y. No entanto, em outros
pacientes, exceto em recém-nascidGglitriaxon® e solucdes que contenham calcio podem ser
administrados sequencialmente, se as linhas d&fiofiorem bem lavadas com um liquido compativel. Em
estudos em laboratério foi demonstrado que recé&uithes apresentam um risco aumentado de
precipitagdo de ceftriaxona calcica (vide itensrf@odevo usar este medicamento?” e “Quando ndo devo
usar este medicamento?”).

O uso concomitante d€elltriaxon® com antagonistas da vitamina K pode aumentar o ride
sangramentos. Os parametros de coagulacdo devermadtorados frequentemente e a dose do
anticoagulante deve ser ajustada adequadamentespelanédico durante e apds o tratamento com
Celltriaxon® (vide item “Quais os males que este medicamente pualcausar?”).

InteragBes com exames laboratoriais

Em pacientes tratados ca@elltriaxon®, o teste de Coombs pode se tornar falso positigsim como
com outros antibiéticos, pode ocorrer resultadsof@ositivo para galactosemia.

Os métodos ndo enziméticos para a determinacadiodsegna urina podem fornecer resultados falsos
positivos. Por esse motivo, a determinacdo desgioa urina durante o tratamento d@elltriaxon® deve

ser feita por métodos enzimaticos. A presenca fiildesc®mna pode falsamente reduzir os valores estosa

de glicose no sangue, quando obtidos a partir glenalsistemas de monitoramento. Favor consultar as
informacdes de uso para cada sistema utilizadoodétde analise alternativos devem ser utilizasios,
necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Celltriaxon® deve ser mantido em temperatura ambiente (entr@ &530 °C). Manter o frasco-ampola
dentro do cartucho, protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

As solugbes reconstituidas permanecem estaveca fésiquimicamente por 6 horas em temperatura
ambiente (ou durante até 24 horas no refrigeradive °C e 8 °C). Entretanto, como regra geral, as
solugdes devem ser usadas imediatamente apésaagap. A coloracao da solugdo reconstituida varia
do amarelo-pélido ao ambar, dependendo da concénte do tempo de armazenamento. Isto ndo tem
qualquer significado quanto a tolerabilidade ou&fia do medicamento.

Ap6s preparo, manter no refrigerador, entre 2°C e 8C, por até 24 horas ou manter a temperatura
ambiente por até 6 horas.

O profissional da saude saberd como armazenar icameehto depois de aberto.

Celltriaxon® é constituido de p6 branco a quase branco e nésupearacteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciagdo em refagéitros pds e solugbes

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Descarte de seringas / materiais perfuro-cortantes

Os seguintes pontos devem ser rigorosamente radpgitjuanto ao uso e descarte de seringas e outros
materiais perfuro-cortantes:

 As agulhas e seringas nunca devem ser reaprdasita

» Todas as agulhas e seringas utilizadas devecokmadas em um recipiente de descarte apropréado,
prova de perfuragées.

» Manter o recipiente de descarte fora do alcaasecdancgas.

* A colocacéo do recipiente de descarte no lixoékiioo deve ser evitada.

* O descarte do recipiente deve ser realizado@elacom as exigéncias locais ou conforme indigedo
prestador de cuidados de salde.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou comtdale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente devaisenizado. Os medicamentos nao devem ser
descartados no esgoto e o descarte em lixo domé@stie ser evitado. Utilize o sistema de coletalloc
estabelecido, se disponivel.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O profissional da saude sabera como preparar 0 mezimento.

Modo de usar

Administracdo intravenosa: Celltriaxon® IV deve ser administrado na veia de modo lento (2 a
minutos), apés a diluicdo deelltriaxon® IV 500 mg em 5 mL €elltriaxon® IV 1 g em 10 mL de agua
para injetaveis.

Infusdo continua: a infusdo deve ser administrada durante, pelo me3®sminutos. Para infusdo
intravenosa, 2 g d€elltriaxon® sdo dissolvidos em 40 mL das seguintes solugées@oieontenham
calcio: cloreto de sddio 0,9%, cloreto de s6di®®4+ dextrose 2,5%, dextrose 5%, dextrose 10%rat@axt
6% em dextrose 5%, amino-hidroxi-etil 6% — 10%,agara injetaveis. A solucédo @elltriaxon® néo
deve ser diluida em frasco com outros antimicraisasu com outras solugfes que ndo estas citadaa,aci
devido a possibilidade de incompatibilidade.

Incompatibilidades

Diluentes que contém célcio, como as solugfes dgeRiou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a
reconstituicdo d€elltriaxon® ou para diluicGes posteriores de solucGes recaftdit para administracéo
IV, pois pode ocorrer a formacao de precipitadprécipitacdo de ceftriaxona célcica também podereco
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guandoCelltriaxon® é misturado com solugées que contém calcio no mesmipo de administracio IV.
Celltriaxon® nédo deve ser administrado simultaneamente com@sukl/ que contém calcio, inclusive
infusdes continuas que contém calcio, tais comeasutricdo parenteral, através de equipo em Y. No
entanto, em outros pacientes, exceto em recémeussCielltriaxon® e solugdes que contenham célcio
podem ser administrados sequencialmente, se lidaamfusdo forem bem lavadas com um liquido
compativel.

Até o momento ndo houve relatos de interacao eefteaxona e produtos orais contendo calcio.
Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona réd@ der diluida em frasco com outros antimicroksano
tais como, amsacrina, vancomicina, fluconazol enagiicosideos.

O volume final do medicamento preparado, deve segainte:

Celltriaxon® IV | Volume final
1g 10,72 mL

A dose de substancia ativa por kg de peso corpéegpie abaixo:

ConcentragBes | Quantidade nominal de| Dose max. tedrica de
de Celltriaxon® substancia ativa substancia ativa por
kg*
19 1228,8 mg 17,5 mg/kg

* Para esse célculo, foi considerado o peso mémiimoceo de 70 kg.

Dosagem
Adultos e criangas acima de 12 anoa dose usual é de 1 — 2 g@&ltriaxon® em dose Gnica diaria (cada

24 horas). Em casos graves ou em infec¢gdes causadpatoégenos moderadamente sensiveis, a dose pode
ser elevada para 4 g, uma vez ao dia.

Recém-nascidos (abaixo de 14 diag)ose Unica diaria de 20 — 50 mg/kg, de acordo@@eso corporeo.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 50 mg@ealtriaxon® é contraindicado a neonatos prematuros com
idade pos-menstrual (idade gestacional + idadeotigita) de até 41 semanas (vide item “Quando n&o
devo usar este medicamento?”).

Celltriaxon® também é contraindicado a recém-nasciddag(dias), que requeiram (ou possam requerer)
tratamento com solugfes IV que contém célcio, indl infusdo de célcio continua como a nutricao
parenteral, devido ao risco de precipitacéo deiagfina calcica (vide item “Quando nédo devo usée es
medicamento?”).

Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias agdhos) dose Unica diaria de 20 — 80 mg/kg. Para
criancas de 50 kg ou mais, deve ser utilizada elpgis de adultos. Doses intravenosas maioresuaisg

a 50 mg/kg de peso corporeo devem ser administaatageriodos de infuséo iguais ou superiores a 30
minutos.

Pacientes idososas doses para adultos ndo precisam ser alteradagp@eentes idosos, desde que o
paciente ndo apresente insuficiéncia renal e fegpgtaves.

Duragéo do tratamenta o tempo de tratamento varia de acordo com a e&olda doenca. Como se
recomenda na antibioticoterapia em geral, a adtragi&o deCelltriaxon® deve ser mantida durante um
periodo minimo de 48 a 72 horas ap0s o desapamatinda febre ou apds obter-se evidéncias de
erradicacao da bactéria.

Siga a orientacdo do seu médico porque o tratamemoCelltriaxon® pode mudar em condicdes
especificas. Vocé deve comunicar ao seu médicoc®desejar interromper o tratamento.

Terapéutica associada tem sido demonstrado, em condi¢cdes experimentais,sinergismo entre
Celltriaxon® e aminoglicosideos, para muitas bactérias Gramtivaga Embora ndo se possa prever
sempre um aumento de atividade com essa assoo@s&osinergismo deve ser considerado nas infecgdes
graves com risco de morte causadas por microrgasiscomoPseudomonas aeruginosa. Por causa da
incompatibilidade quimica entr€elltriaxon® e aminoglicosideos, esses medicamentos devem ser
administrados separadamente, nas doses recomendadeompatibilidade quimica também foi
observada na administrac&o intravenosa da ansaeaineomicina e fluconazol co@elltriaxon®.
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Instrucdes posoloégicas especiais
Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criancasskeiniciar o tratamento com 100 mg/kg em

dose Unica diaria (dose maxima de 4 g). Logo queicvorganismo responsavel for identificado e sua
sensibilidade determinada, pode-se reduzir a pgsolte acordo. Os melhores resultados foram obtidos
com os seguintes tempos de tratamento:

Neisseria meningitides 4 dias
Haemophilus influenzae 6 dias
Sreptococcus pneumoniae 7 dias

Borreliose de Lyme (doenca de Lymeh dose preconizada é de 50 mg/kg até o maxir@gdsm criangas
e adultos, durante 14 dias, em dose Unica diaria.

Profilaxia no perioperatdrio: recomenda-se dose Unica de 1 a 2 Gelériaxon® 30 a 90 minutos antes
da cirurgia, dependendo do risco de infecgdo. Eungia colorretal, a administragdo @elltriaxon® com
ou sem um derivado 5- nitroimidazdlico (por exempimidazol) mostrou-se eficaz.

Pacientes com insuficiéncia hepética e renahdo é necesséario diminuir a dose nos pacientas co
insuficiéncia renal desde que a funcéo hepaticaestiga prejudicada. Nos casos de insuficiéncial Em

gue a depuracéo de creatinina estiver < 10 mL/migse d€elltriaxon® ndo deve ser superior a 2 g/dia.
N&o é necessario diminuir a doseCdltriaxon® em pacientes com insuficiéncia hepatica desde que a
funcao renal ndo esteja prejudicada. No caso dgici@ncias hepatica e renal graves e concomitantes
deve-se determinar a concentragéo plasmati€ettiaxon® a intervalos regulares e se necessario, fazer
0 ajuste da dose.

Em pacientes sob dialise ndo h& necessidade des dapéementares apds a didlise. Entretanto, as
concentragfes séricas devem ser acompanhadas,de favaliar a necessidade de ajustes na posologia,
pois nestes casos a taxa de eliminacdo pode seadst

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semphorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na eventualidade de perder uma dose, procure tomaedicamento o mais brevemente possivel. Ndo
dupligue a dose seguinte para compensar uma datidgeSeu médico sabera quando devera ser aplicada
a proxima dose déelltriaxon®.

Em caso de dlvidas, procure orientagédo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Estudos clinicos

As reacGes adversas mais frequentemente repopada€elltriaxon® sdo eosinofilia (aumento de um
tipo de globulos brancos que geralmente indicamgi@eou infestagcdo por vermes), leucopenia (redugéo
de glébulos brancos), trombocitopenia (reducdo mlaguetas, elemento do sangue que participa da
coagulacao), diarreia, erupgao cutédnea e aumesterdamas hepaticas (substancias que indicam dieséo
figado no exame de sangue). Os dados para deteraireguéncia das reagdes adversaSelkriaxon®
foram obtidos de estudos clinicos.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/1(gosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarrégzes amolecidas,
aumento das enzimas hepaticas e erupcdo cutanea.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/10Qifecgédo fungica no trato genital, granulocitope(neducao de

um tipo especifico de glébulos brancos, principalifmes neutréfilos), anemia, coagulopatia (distigloie
coagulacao), dor de cabeca, tontura, ndusea, vgonitodo (coceira), flebite (inflamacéo da ved)r no
local da administracdo, febre e aumento da creatind sangue (substancia que indica lesdo dosgins
exame de sangue).

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000olite pseudomembranosa (inflamacéo do intestinsadea pela
multiplicagdo excessiva de certas bactérias depoisuso de antibidticos de amplo espectro),
broncoespasmo (chiado no peito, sibilos), urticleésdes avermelhadas na pele), hematuria (presienca
sangue na urina), glicosuria (presenca de acucanima), edema (inchaco) e calafrios, pedra nacuése
ictericia (amarelao).
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Pés-comercializacdo
As reagBes adversas a seguir foram identificadasntkl o periodo de poés-comercializagdo de

Celltriaxon®. Essas reacgGes foram reportadas por uma poputigdmmanho incerto, portanto, no é
possivel estimar com seguranca sua frequénciaestabelecer uma relagdo causal com a exposi¢éo ao
farmaco.

Problemas gastrintestinais pancreatite (inflamag&o do pancreas), estom@flamacao da mucosa oral)

e glossite (inflamagé&o da lingua).

Alteracdes hematoldgicascasos isolados de agranulocitose (quando a médsée deixa de produzir um
tipo de glébulos brancos, principalmente os nelibs)fforam relatados, a maior parte deles apodid®

de tratamento e doses totais de 20 g ou mais.

Reacdes cutaneas:pustulose exantematica generalizada aguda (lesieemelhadas com pus,
disseminadas por todo o corpo) e casos isoladosai®es cutdneas graves, como eritema multiforme
(lesdes generalizadas de pele com formatos divensosiindo manchas vermelhas, bolhas, nédulos
avermelhados), sindrome de Stevens Johnson ouo8iadde Lyell / necrolise epidérmica tdxica
(manifestac6es cutdneas de quadros graves de dripiitidade, em que o0 paciente apresenta lesbes
extensas de bolhas e descamacéo da pele, congssaufoa grande queimadura).

Alteracdes no sistema nervos@onvulsao.

Infec¢Oes e infestacdesuperinfeccao.

Outros efeitos colaterais rarosppedra na vesicula, ictericia (amareldo), kernistémm tipo de ictericia
grave com comprometimento cerebral), oliglria (dingdo do volume urinario), reacdes anafilaticas e
anafilactoides (reagdes alérgicas graves que pdelean ao 6bito, com inchago no trato respiratéuie g
impede a respiracédo e choque).

O ultrassom da vesicula biliar pode mostrar imaginsedimento (que podem ser confundidas com
calculos) que desaparecem com a suspensédo do medica

Interagdo com célcio:em recém-nascidos que recebel@efitriaxon® e solugdes que continham célcio,
foi relatado um pequeno nimero de casos fataigjueis um material cristalino foi observado nosyiids

e rins durante a autopsia.

Em alguns desses casos, a mesma linha de infusdweinosa foi usada pa@elltriaxon® e para as
solugdes contendo célcio, e em algumas dessadeviausao, foi observado um precipitado. Pelo reeno
uma fatalidade foi relatada com um recém-nascidquabCelltriaxon® e solugdes que continham calcio
foram administrados em diferentes momentos, emddanrfuséo diferentes; e nenhum material cristalin
foi observado na autopsia desse neonato. Ndo helates semelhantes em pacientes ndo neonatos.
Casos de precipitacdo de ceftriaxona no trato darfaram relatados, principalmente em criangas que
foram tratadas com altas doses (por exemplo, dos@xes ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total
excedendo 10 g), e que apresentavam outros fatereésco (por exemplo desidratacdo, confinamento a
cama). Esse evento pode ser assintomatico ou stitmne pode levar a obstrugéo da uretra e inéofia
renal aguda, mas é geralmente reversivel com amukiseacio d€elltriaxon®.

Efeitos colaterais locais em raros casos, reacdes de flebite (inflamacaoveda) ocorrem apds
administragdo intravenosa. Estas podem ser mindtagzaela pratica de injecao lenta do produto (2 — 4
min).

InvestigagOes resultados falso positivos para os testes de ®sousado no diagnostico de doengas
autoimunes e doenga hemolitica do recém-nascidtg¢ctypsemia (doenca hereditaria no qual o corpo ndo
consegue transformar galactose em glicose) e mgttitmenzimaticos para determinacéo da glicose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa&ravés do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de administragdo de uma dose excessiva, passivel reduzir a concentragcédo da droga atravé
de hemodiélise ou didlise peritoneal. Ndo ha atdidspecifico. O tratamento deve ser sintomético.

Em casos de superdose podem aparecer as reag@@saaddescritas anteriormente. O tratamento é
sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilzgue para 0800 722 6001 se vocé precisar de
mais orientagoes.

[ll- DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B

Histoérico de Alteracéo da Bule

Dados da Submisséao Eletronic

Dados da peticdo/notificacao que altera bu

Dados das altera¢des de bul

Data do N° do Assuntc Data dc N° do Assuntc Data de Itens de Bul Versfes Apresentacde
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/ relacionadas
VPS)
11/11/201. 1013360/1-7 10457 - NA NA NA NA Adequacéo a bula ¢ VP -1GPOINJIVCT
SIMILAR - referéncia, alteracdo 100 FA VD INC
Inclusdo Inicial do nimero do SAC e
de Texto de incluséo do email do
Bula - RDC SAC.
60/12
NA NA 10450 - NA NA NA NA - Apresentagde VP -1GPOINJIVCTS5(
SIMILAR - - 4. O que devo saber FA VD INC

Notificacdo de
Alteracdo  de
Texto de Bula —
RDC 60/12

antes de usar este
medicamento?
- 8. Quais os males

que este
medicamento  pode
me causar?

-1GPOINJIVCT
100 FAVD INC
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