TEUTO

Triaxon®

P6 para solucao injetavel IV 500mg, P6 para solucdojetavel IV 1g, PO para solucao

injetavel IM 250mg, PO para solucéo injetavel IM 50mg e P06 para solucéo injetavel
IM 1g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Triaxon®

ceftriaxona dissodica

CEFALOSPORINA PARENTERAL DE AMPLO ESPECTRO E A(;AO P ROLONGADA
APRESENTACOES

P6 para solucéo injetavel IV 500mgEmbalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola + 01 e
50 ampolas de diluente com 5mL.

P6 para solucdo injetavel IV 500mg:Embalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola.

P6 para solucao injetavel IV 1gEEmbalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola + @1 e 5
ampolas de diluente com 10mL.

P6 para solucgdo injetavel IV 1gEmbalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola.

P6 para solucdo injetavel IM 250mgEmbalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola + 01 e
50 ampolas de diluente com 2mL.

P6 para solucdo injetavel IM 500mgEmbalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola + 01 e
50 ampolas de diluente com 2mL.

P6 para solucéo injetavel IM 1g:Embalagens contendo 01 e 50 frascos-ampola + QL e 5
ampolas de diluente com 3,5mL.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 250mg contém:

ceftriaxona dissodica estéril (equivalente a 25@dmgeftriaxona).................eveeens 298,556mg
Cada frasco-ampola de 500mg contém:

ceftriaxona dissodica estéril (equivalente a 50dmgeftriaxona).................eveeens 597,112mg
Cada frasco-ampola de 1g contém:

ceftriaxona dissodica estéril (equivalente a 1gaf&iaxona).............cccceeevvvenenen. 1,1943
Cada ampola de diluente de 5mL contém:

o Yo (U= =T = W [T o> o TN 5mL
Cada ampola de diluente de 10mL contém:

o Yo (U= =T = [T o= o 1 10mL

Cada mL da ampola de diluente de cloridrato dechdima 1% contém:

cloridrato de lidocaina monoidratada (equivalentelGang de cloridrato de lidocaina
=L [o | = ) ST P PP PTPPTTRTRPRRTTN 10,66mg
LY=o U] o Yo 1R o ORI 1mL
Excipiente: d4gua para injecéo.

INFORMACOES AO PACIENTE



Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasmiacdes a seguir. Caso nao esteja
seguro a respeito de determinado item, favor indéoaim seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Triaxon® é usado para tratar infeccées causadas por micisngas sensiveis & ceftriaxona.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Triaxon® pertence a um grupo de medicamentos denominadoiditths. Sua substancia
ativa - ceftriaxona - é um antibidtico capaz demelar uma grande variedade de
microrganismos/bactérias responsaveis por diveisos de infeccdes.

A concentracdo plasmatica maxima depois de dosa @lei 1g IM é alcancada em 2-3 horas
apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Triaxor® é contraindicado a pacientes com alergia aos étitibs do grupo das
cefalosporinas (como cefalexina, cefazolina e a)itrBacientes com hipersensibilidade a
penicilina (incluindo ampicilina e amoxicilina) téém podem ser alérgicos a TriaXon
Recém-nascidos com ictericia e recém-nascidos puemsando devem ser tratados com
ceftriaxona. Estudom vitro mostraram que a ceftriaxona pode trazer risco davag a
toxicidade pela bilirrubina nesses pacientes coialnoéismo imaturo.

Triaxon® é contraindicado a recém-nascides2@ dias) sob tratamento (ou em previsdo de
tratamento) com solu¢des IV contendo calcio, imdoiinfusdo continua de célcio como a
nutricdo parenteral, devido ao risco de formacdaatapostos insoluveis de ceftriaxona
calcica (vide itens Como devo usar esse medicardemtQuais males este medicamento
pode me causar - Interacdo com calcio).

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

Triaxor® IV n&do deve ser misturado ou administrado simultanemeom solucées ou
produtos que contenham calcio a nenhum pacientesmmepor diferentes cateteres ou
acessos venosos de infusdo (vide itens Principégsacoes medicamentosas e Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?).

Assim como ocorre com outras cefalosporinas, reagd@filaticas fatais também foram
relatadas mesmo em pacientes com alergia descdahecd previamente expostos. A
ocorréncia de choque anafilatico exige imediatari®ncao.

Anemia hemolitica imune mediada (anemia produzida @estruicdo dos globulos
vermelhos por anticorpos do proprio paciente) fuesvada em pacientes que receberam
antibacterianos da classe das cefalosporinasjnddwceftriaxona dissodica.

Casos graves de anemia hemolitica, incluindo gbitwam relatados durante o tratamento
em adultos e criancas. Se vocé notar sinais deianeomo palidez, cansaco facil, falta de
ar com esforcos pequenos durante o uso de ceftidaaxzdse seu médico para que ele possa
pesquisar a causa e orientar vocé da melhor fofhaiso de ceftriaxona deve ser
interrompido até que a causa da anemia seja detlmi

Durante tratamentos prolongados, hemograma comgdsi® ser feito regularmente.

Diarreia associada & ostridium difficile (CDAD) ja foi relatada com o uso de quase todos
0s agentes antibacterianos, incluindo Tri&ansua gravidade pode variar, de diarreia leve
até uma colite fatal. O tratamento com agentedacttrianos altera a flora normal do
colon, levando a um crescimento exacerbadd&ddifficile. Se notar diarréia persistente,



avise seu médico para que ele possa determinarsa da sua diarreia e adotar as medidas
necessarias para o seu tratamento.

Superinfec¢cdes com 0s microrganismos nao susceppedem ocorrer como com outros
agentes antibacterianos.

Em casos raros, o exame ultrassonografico da Yadidiar revelou imagens sugestivas de
sedimento que foram confundidas com calculos b#ia usualmente ocorreram com doses
maiores do que as doses padrado recomendadas.ifBagass, entretanto, sdo precipitados
de ceftriaxona calcica que desaparecem com a descacfo ou conclusdo da terapéutica
com Triaxoff. Raramente esses achados se acompanham de sintBmascasos
sintomaticos, recomenda-se tratamento clinico ceader. A interrup¢édo do tratamento em
pacientes sintomaticos fica a critério médico.

Casos de pancreatite, possivelmente de origenn Mlstrutiva), foram raramente relatados
em pacientes tratados com TriaXoA maior parte desses pacientes apresentavadalere
risco para estase/aglutinacdo biliar como por ekgnipatamento prévio intenso, doenca
grave e nutricio parenteral total. O papel de fdésencadeante ou de cofator de Tri&xon
relacionado a precipitacdo biliar ndo pode seratéesdo.

A seguranca e eficicia de TriaXoem recém-nascidos, lactentes e criancas foram
estabelecidas para as doses descritas no item @ewaousar este medicamento?. Estudos
mostraram que a ceftriaxona, assim como outrasosefarinas, pode deslocar a bilirrubina
da albumina sérica.

Triaxor® ndo é recomendado para neonatos, especialmentatpres) que apresentem
risco de desenvolver encefalopatia devido a hipethinemia (ictericia), vide item
Quando néo devo usar este medicamento?.

O diluente de Triaxon® IM, composto de uma solucdo de lidocaina, nunca e ser
administrado na veia. Desta forma, sempre utiliz8riaxon® IM somente por via
intramuscular, nunca por via intravenosa.

Uso em idosos
A dose de Triaxohpara idosos é a mesma usada para adultos maisjoven

Uso em criangas
Para criancas, a dose deve ser ajustada de acomi@ ¢dade, o peso e a gravidade da
infeccao (vide item Como devo usar este medicar?@nto

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética e renal
Vide item Como devo usar este medicamento?

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se ocwer gravidez ou iniciar
amamentacdo durante o uso deste medicamento.

Vocé deve comunicar ao seu medico se estiver gréudcom intencdo de engravidar. Seu
médico ira decidir quando vocé deve usar Tridxon

Ceftriaxona atravessa a barreira placentaria. Aurs@ga durante a gravidez ndo foi
estabelecida em seres humanos.



Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitos gisioofeto ou inducdo de mutacdo
genética, é necessario cautela nos trés primeiesesnde gestacdo, a ndo ser em casos
absolutamente necessarios.

Recomenda-se cuidado especial em pacientes que estzam apesar da baixa
concentracdo de Triax8mexcretada no leite.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas
N&do héa dados que indiquem qualquer tipo de eveath®rsos que possam levar ao
comprometimento da capacidade de dirigir ou opagguinas.

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

Principais interacdes medicamentosas

Até o momento, ndo se observaram quaisquer alesat® funcdo renal apos administracao
simultanea de doses elevadas de Tri&xerpotentes diuréticos, como a furosemida, em
altas doses.

N&o existe também qualquer evidéncia de que Trfaamente a toxicidade renal dos
aminoglicosideos.

Triaxon® n&o apresentou efeito similar ao provocado pekutfisam apds administracéo de
alcool.

Ceftriaxona ndo contém o radical N-metiltiotetrapple estd associado a uma possivel
intolerancia ao alcool e a sangramentos obsen@aooutras cefalosporinas.

A probenicida ndo tem influéncia sobre a eliminagddriaxor?.

Informe o seu médico se estiver utilizando algundio@nento contendo cloranfenicol, pois
podem ocorrer interacdes entre ele e a substaneifag parte da férmula do TriaXorEm
estudosin vitro, efeitos antag6nicos foram observados com o0 uso icachd de
cloranfenicol e ceftriaxona.

Diluentes contendo célcio, como as solucdes de eRimg Hartmann, ndo devem ser
utilizados para a reconstituicdo de Triaxdl ou para diluicbes posteriores de solucdes
reconstituidas para administragéo intravenosa, g ocorrer a formacao de precipitado.
A precipitacdo de ceftriaxona célcica também poctErer quando TriaxGhé misturado
com solucbes contendo célcio administrados na meseim Triaxoff ndo deve ser
administrado simultaneamente com solucfes intraagnocontendo calcio, inclusive
infusdes continuas contendo calcio, tais como asutlécdo parenteral, através de equipo
em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto eémaascidos, Triax6re solucdes que
contenham célcio podem ser administrados sequerend, se as linhas de infusdo forem
bem lavadas com um liquido compativel. Em estudodadoratorio foi demonstrado que
recém-nascidos apresentam um risco aumentado cipifaedo de ceftriaxona célcica (vide
itens Como devo usar este medicamento? e Quandiendaisar este medicamento?).
Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona réiee éer diluida em frasco com outros
antimicrobianos tais como, amsacrina, vancomidlnepnazol e aminoglicosideos.

Interagbes com exames laboratoriais

Nos pacientes tratados com TriaXpl teste de Coombs pode raramente se tornar falso-
positivo. Assim como com outros antibioticos, pooeorrer teste falso-positivo para
galactosemia.



Os métodos ndo enziméticos para a determinacadia®sey na urina podem fornecer
resultados falsos-positivos. Por esse motivo amatecao de glicose na urina deve ser feita
por métodos enzimaticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTI DO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE

(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

As solugbes reconstituidas permanecem estavews f&si quimicamente por 6 horas a
temperatura ambiente (ou por 24 horas no refrigeradtre 2 e 8°C). Entretanto como regra
geral, as solu¢bes devem ser usadas imediatanErga greparacao.

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

Triaxor® é constituido de p6 cristalino branco a levemaniarelado. Solugéo reconstituida
levemente amarelada a ambar.

Triaxor® ndo possui caracteristicas organolépticas maamjee permitam sua
diferenciacdo em relagéo a outros poés e solucoes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Descarte de seringas / materiais perfuro-cortantes

Os seguintes pontos devem ser rigorosamente ragpegitquanto ao uso e descarte de
seringas e outros materiais perfurocortantes:

-As agulhas e seringas nunca devem ser reaproagitad

-Todas as agulhas e seringas utilizadas devemokmsradas em um recipiente de descarte
apropriado, a prova de perfuracoes.

-Manter o recipiente de descarte fora do alcansedancas.

-A colocacgéo do recipiente de descarte no lixo diit deve ser evitada.

-O descarte do recipiente deve ser realizado delaoom as exigéncias locais ou conforme
indicado pelo prestador de cuidados de saude.

Descarte de medicamentos nédo utilizados e/ou comtaale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente devairsenizado. Os medicamentos nao
devem ser descartados no esgoto e o descarte @uoliméstico deve ser evitado. Utilize o
sistema de coleta local estabelecido, se disponivel

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Manuseio e aplicacao

Administracao intramuscular

Diluir o Triaxon® IM 250mg ou 500mg em 2mL e o TriaXofM 1g em 3,5mL de uma
solucéo de lidocaina a 1% e injetar profundameateegido glitea ou em outro musculo
relativamente grande. Recomenda-se néo injetardoajsie 1g em cada local.

O diluente de Triaxon® IM, composto de uma solucdo de lidocaina, nunca e ser
administrado na veia. Desta forma, sempre utiliz&riaxon® IM somente por via
intramuscular, nunca por via intravenosa.

Administracao intravenosa
Triaxor® IV deve ser administrado na veia de modo lento42ranutos), apds a diluicdo de
Triaxor® IV 500mg em 5mL e TriaxdhlV 1g em 10mL de agua para injec&o.

Infuséo continua

A infusdo deve ser administrada em pelo menos 80tes. Para infusdo intravenosa, 2g de
Triaxor® s&o dissolvidos em 40mL das seguintes solucéesngoecontenham calcio;
cloreto de sodio 0,9%, cloreto de sodio 0,45% -trdee 2,5%, dextrose 5%, dextrose 10%,
dextram 6% em dextrose 5%, infusdo de amino-hieetki6 - 10%, agua estéril para
injecdo. A solucdo de Triax8mé&o deve ser diluida em frasco com outros antifianms

ou com outras solugcdes que ndo estas citadas admado a possibilidade de
incompatibilidade.

Incompatibilidades

Diluentes contendo célcio, como as solucdes de eRimgl Hartmann, ndo devem ser
utilizados para a reconstituicdo de TriaXoou para diluicdes posteriores de solucdes
reconstituidas para administracdo IV, pois poderrecca formacdo de precipitado. A
precipitacdo de ceftriaxona célcica também poderecquando Triaxohé misturado com
solugdes contendo célcio no mesmo equipo de admaigé® IV. Triaxofi ndo deve ser
administrado simultaneamente com solucdes |V caiotendalcio, inclusive infusbes
continuas contendo calcio tais como as de nutpedienteral, através de equipo em Y. No
entanto, em outros pacientes, exceto em recémeuasciTriaxofi e soluces que
contenham célcio podem ser administrados sequeranid, se linhas de infusdo forem bem
lavadas com um liquido compativel.

Até o0 momento ndo houve relatos de interacdo eeftdaxona e produtos orais contendo
calcio ou interacdo entre ceftriaxona intramuscellprodutos contendo calcio (IV ou oral).
Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona réiee éer diluida em frasco com outros
antimicrobianos tais como, amsacrina, vancomidlnapnazol e aminoglicosideos.

O volume final do medicamento preparado, deve segainte:

Triaxon® IV | Volume final
500mg 5,36mL

19 10,72mL
Triaxon® IM

250mg 2,18mL
500mg 2,36mL

19 4,22mL




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

Concentracdes de Triaxdn | Quantidade nominal deDose Max. tedrica de
substancia ativa substancia ativa por Kg*

250mg 307,25mg 4,4mg/Kg

500mg 614,4mg 8,8mg/Kg

1g 1228,8mg 17,5mg/Kg

* Para este calculo foi considerado o peso médip&reo de 70Kg.

Dosagem

Adultos e criancas acima de 12 anoss dose usual é de 1-2 g de Triakaem dose Unica
diaria (cada 24 horas). Em casos graves ou em ciidec causadas por patdgenos
moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevadégpama vez ao dia.

Recém-nascidos (abaixo de 14 diadpose Unica diaria de 20-50mg/kg, de acordo com o
peso corpéreo. A dose diaria ndo deve ultrapasdagikg. Nao é necessario diferenciar
criancas prematuras de criancas nascidas a termo.

Triaxon® é contraindicado a recém-nascides 28 dias), que requeiram (ou possam
requerer) tratamento com solucdes IV contendo@alecluindo infusdo de célcio continua
como a nutricdo parenteral, devido ao risco deipitacdo de ceftriaxona calcica (vide item
Quando ndo devo usar este medicamento?).

Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias at® dnos): Dose Unica diaria de 20-
80mg/kg. Para criancas de 50kg ou mais, deve 8ada a posologia de adultos. Doses
intravenosas maiores ou iguais a 50mg/kg de peswmem devem ser administradas por
periodos de infusdo superiores a 30 minutos.

Pacientes idosos:As doses para adultos ndo precisam ser alteradas pgatientes
geriatricos.

Duracdo do tratamento: O tempo de tratamento varia de acordo com a evoldgh
doenca. Como se recomenda na antibioticoterapigeral, a administracdo de TriaXon
deve ser mantida durante um periodo minimo de 48 laoras apds o desaparecimento da
febre ou apos obter-se evidéncias de erradicachadaléria.

Siga a orientacdo do seu médico porque o tratamemto Triaxoff pode mudar em
condi¢bes especificas. No entanto, vocé deve camu@io seu médico se vocé desejar
interromper o tratamento.

Terapéutica associada: Tem sido demonstrado, em condi¢cdes experimentais, u
sinergismo entre Triax6he aminoglicosideos, para muitas bactérias Gramtivega
Embora ndo se possa prever sempre um aumentoviltadé com esta associagdo, este
sinergismo deve ser considerado nas infeccdes grawa risco de morte causadas por
microrganismos, como por exempgseudomonas aeruginosa. Devido a incompatibilidade
fisica, os medicamentos devem ser administrad@adgmente, nas doses recomendadas.

Instrucdes posoldgicas especiais

Meningite: Na meningite bacteriana de lactentes e criangas-se\niciar o tratamento
com 100mg/kg em dose unica diaria (dose maximagle ldgo que o0 microrganismo
responsavel for identificado e sua sensibilidaderdenada, pode-se reduzir a posologia de
acordo. Os melhores resultados foram obtidos cosegsintes tempos de tratamento:
Neisseria meningitides 4 dias



Haemophilus influenzae 6 dias

Streptococcus pneumoniae 7 dias

Borreliose de Lyme (Doenca de Lyme)A dose preconizada é de 50mg/kg até o maximo
de 2g em criancas e adultos, durante 14 dias, smtca diaria.

Gonorreia: Para o tratamento da gonorreia causada por cepdstpras e nao produtoras
de penicilinase, recomenda-se uma dose Unica inseutar de 250mg.

Profilaxia no peri-operatério: Recomenda-se dose Unica de 1 a 2g de Trfagona 90
minutos antes da cirurgia, dependendo do risconflecgdo. Em cirurgia colorretal a
administracdo de Triax6hcom ou sem um derivado 5-nitroimidazélico (por epkm
ornidazol) mostrou-se eficaz.

Pacientes com insuficiéncia hepatica e renahdo € necessario diminuir a dose nos
pacientes com insuficiéncia renal desde que a tuhepéatica ndo esteja prejudicada. Nos
casos de insuficiéncia renal em que a depurac&ocedénina estiver < 10mL/min, a dose de
Triaxor® ndo deve ser superior a 2g/dia. N&o é necessaniouli a dose de Triax6nem
pacientes com insuficiéncia hepatica desde quengaturenal ndo esteja prejudicada. No
caso de insuficiéncias hepética e renal graves neocoitantes, deve-se determinar a
concentracdo plasmatica de TriaX@nintervalos regulares e se necessario, fazersteajia
dose.

Em pacientes sob dialise ndo h& necessidade de dogdementares apos a dialise.
Entretanto, as concentracfes séricas devem serpaobadas, a fim de avaliar a
necessidade de ajustes na posologia, pois nestes eataxa de eliminagdo pode ser
alterada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deesa médico.

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

Na eventualidade de perder uma dose, procure tonmedicamento o0 mais brevemente
possivel. Ndo duplique a dose seguinte para corapeansa dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante o uso de Triax8nforam observados os seguintes eventos adversopagiem
desaparecer espontaneamente ou com a descontimoagao.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento):
fezes moles, nauseas, vomitos, diarreia, estonfafites) e glossite (inflamacé&o da lingua),
alteracbes hematoldgicas, como eosinofilia (aumdetam tipo de glébulos brancos que
geralmente indicam alergia ou infestacdo por veymiesicopenia (reducdo total dos
glébulos brancos), granulocitopenia (reducdo detipm especifico de glébulos brancos,
principalmente os neutroéfilos), anemia hemolitieaemia provocada por destruicdo de
glébulos vermelhos por anticorpos produzidos paiépgo paciente), trombocitopenia
(reducédo das plaquetas, elemento do sangue quepzada coagulacdo). Casos isolados de
agranulocitose (quando a medula O0ssea deixa deaizproam tipo de glébulos brancos,
principalmente os neutréfilos) foram relatados, aiom parte deles apos 10 dias de
tratamento e doses totais de 20g ou mais.



Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este
medicamento): reacdes cutaneas como exantema (vermelhiddo geadealda pele),
dermatite alérgica (erupcao na pele causada pajialecoceira, urticaria (reacdo na pele
gue se caracteriza pela formacédo de manchas versnelavadas, com muita coceira e que
mudam de lugar espontaneamente), inchaco e erifeoh@aracdo avermelhada da pele).
Foram relatados, casos isolados de reagdes cutgneass, como: eritema multiforme
(lesbes generalizadas de pele com formatos diversggindo manchas vermelhas, bolhas,
nodulos avermelhados), sindrome de Stevens Johmso&indrome de Lyells/necrolise
topica epidérmica (manifestacdes cutaneas de gaigdaves de hipersensibilidade, em que
0 paciente apresenta lesdes extensas de bolhascandegdo da pele, como se fosse um
grande queimado).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciersteque utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tontura, deposito de grumos formaeoseftriaxona e
calcio, parecendo calculos, na vesicula biliar, eatonde substancias que indicam lesao do
figado no exame de sangue (enzimas hepética), wigdim do volume urinério, aumento de
substancias que indicam lesdo dos rins no exansardgie, micose no trato genital, febre,
tremores, reacOes alérgicas graves que podem bkvabbito, com inchaco no trato
respiratorio que impede a respiracdo e choque. Brosrcasos, reacdes de flebite
(inflamagéo da veia) ocorrem apds administragcdavenosa. Estas podem ser minimizadas
pela préatica de injecdo lenta do produto (2 — 9 min

O ultrassom da vesicula biliar pode mostrar imagdaessedimento (que podem ser
confundidas com calculos) que desaparecem conparsséo da droga.

A injecao intramuscular sem a solu¢éo de lidocé&iiaente) € dolorosa.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pestes que utilizam este
medicamento):inflamacé&o do intestino delgado ou grosso, entéitequseudomembranosa
(tipo especifico de inflamacgéo do intestino grosaosada pela multiplicacdo excessiva de
certas bactérias depois do uso de antibiéticosmdoaespectro), distlrbios de coagulacéo.
Casos muito raros de precipitacdo renal foram aets, principalmente em criancas
maiores que 3 anos e que foram tratadas ou comdites diarias (p. e. doses maiores ou
iguais a 80mg/kg/dia) ou com dose total excedertitp & apresentando outros fatores de
risco (p. e. restricdo hidrica, confinamento a gaeta. Esse evento pode ser sintomatico ou
assintomatico, pode levar a insuficiéncia renal eevéersivel com a descontinuacéo de
Triaxon”.

Interacdo com calcio

Em recém-nascidos que receberam ceftriaxona dessddie solugbes contendo célcio, foi
relatado um pequeno numero de casos fatais, nés wmamaterial cristalino foi observado
nos pulmdes e rins durante a autopsia. Em algussedecasos, a mesma linha de infuséo
intravenosa foi usada para ceftriaxona dissodigmra as solucdes contendo calcio, e em
algumas destas vias de infusao foi observado uoipgsdo. Pelo menos uma fatalidade foi
relatada com um recém-nascido no qual ceftriaxassddicae solugbes contendo célcio
foram administrados em diferentes momentos, em d&asnfusdo diferentes; e nenhum
material cristalino foi observado na autopsia dessmato. Nao houve relatos semelhantes
em pacientes ndo neonatos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servico de atendimento.



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

Em casos de administracdo de uma dose excessiv&, piassivel reduzir a concentracao da
droga através de hemodialise ou didlise peritoMN&d. h4 antidoto especifico. O tratamento
deve ser sintomatico.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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