Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Ceftriaxone Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Ceftriaxone Kalceks 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

keftriaksoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tta, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ceftriaxone Kalceks on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Ceftriaxone Kalceks -valmistetta
Miten Ceftriaxone Kalceks -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ceftriaxone Kalceks -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S el

1. Miti Ceftriaxone Kalceks on ja mihin sita kiyte tiéin

Ceftriaxone Kalceks on antibiootti, jota annetaan aikuisille ja lapsille (myds vastasyntyneille). Se
vaikuttaa tuhoamalla bakteereja, jotka aiheuttavat infektioita. Sen vaikuttava aine, keftriaksoni, kuuluu
kefalosporiinien lddkeryhméian.

Ceftriaxone Kalceks -valmisteella hoidetaan infektioita:

. aivoissa (aivokalvotulehdus);
. keuhkoissa;

. vélikorvassa;

. vatsassa ja vatsanpeitteissi;
. virtsateissd ja munuaisissa;

. luissa ja nivelissé;

. ihossa tai pehmytkudoksissa;
. veressi;

. syddmessa.

Tama ladke voidaan kayttaa:

. tiettyjen sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden (tippurin ja kupan) hoitoon;

. potilaille, joilla on niukasti tietynlaisia valkosoluja (neutropenia) seké bakteeri-infektion
atheuttamaa kuumeilua;

. keuhkojen ja keuhkoputkien infektioiden hoitoon aikuisille, joilla on krooninen

keuhkoputkitulehdus;

. Lymen borrelioosin (punkinpureman aiheuttaman infektion) hoitoon aikuisille ja lapsille, myos
véhintddn 15 vuorokauden ikdisille vastasyntyneille;

. leikkausten aikaisten infektioiden ennaltachkdisyyn.

Keftriaksoni, jota Ceftriaxone Kalceks sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin sinulle annetaan Ce ftriaxone Kalceks -valmistetta



Sinulle ei saa antaa Ceftriaxone Kalceks -valmistetta:

. jos olet allerginen keftriaksonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6);
. jos olet saanut &killisen tai vaikean allergisen reaktion penisilliinistd tai vastaavista

antibiooteista (kuten kefalosporiineista, monobaktaameista tai karbapeneemeistd). Merkkeja
tillaisesta reaktiosta ovat dkillmen nielun tai kasvojen turvotus, joka saattaa aiheuttaa
hengitysvaikeuksia, ékillinen késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus, rintakipua ja dkillinen
vaikea ihottuma;

. jos olet allerginen lidokaiinille ja sinulle aiotaan antaa Ceftriaxone Kalceks -valmistetta
ruiskeena lihakseen.

Ceftriaxone Kalceks -valmistetta ei saa antaa vauvoille:

. jos vauva on syntynyt keskosena;

. jos vauva on vastasyntynyt (enintdin 28 vuorokauden ikdinen) ja hénelld on tiettyja veriarvojen
poikkeavuuksia tai keltaisuutta (kellertdva iho tai kellertdvét silménvalkuaiset) tai hénelle
aiotaan antaa jotakin kalsiumia sisdltivda valmistetta laskimoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Ceftriaxone Kalceks -valmistetta:

. jos olet dskettidin saanut tai olet saamassa valmisteita, jotka sisdltdvit kalsiumia;

. jos lidokaiini on joskus aiheuttanut sinulle ongelmia;

. jos sinulla on dskettéin ollut ripulia antibioottien saamisen jilkeen;

. jos sinulla on joskus ollut suolisto-ongelmia, etenkin paksusuolitulehdus;

. jos sinulla sinulla on maksa- tai munuaisongelmia (ks. kohta 4);

. jos sinulla on sappi- tai munuaiskivia;

. jos sinulla on muita sairauksia, kuten hemolyyttinen anemia (punasoluyjen miarin lasku, joka
saattaa muuttaa ihon kalpeaksi ja kellertdvéksi ja aiheuttaa voimattomuutta tai
hengenahdistusta);

. jos noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota;

. jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut mikd tahansa seuraavien oireiden yhdistelméi: ihottuma,

ihon punoitus, huulten, silmien ja suun rakkulointi, thon kesiminen, korkea kuume, flunssan
kaltaiset oireet, kohonneet maksaentsyymiarvot verikokeissa ja tietynlaisten valkosolujen
kohonnut méira (eosinofilia) ja imusolmukkeiden turvotus (merkkejd vaikeista ihoreaktioista,
ks. my0s kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos sinulle on tehtiivi veri- tai virts akokeita

Jos sinulle annetaan Ceftriaxone Kalceks -hoitoa pitkddn, sinulle saattaa olla tarpeen tehda saannollisid
verikokeita. Ceftriaxone Kalceks voi vaikuttaa virtsan sokeripitoisuutta mittaavan kokeen ja Coombsin
kokeeksi kutsutun verikokeen tuloksiin.

Jos sinulle on tehtdva nditd kokeita, kerro ndytteen ottavalle henkildlle, ettd sinulle on annettu
Ceftriaxone Kalceks -valmistetta.

Jos sinulla on diabetes tai verensokerisi seuraaminen on tarpeen, sinun ei pidd kayttds tiettyja
verensokerin seurantaan kaytettdvid jirjestelmid, silldi ne saattavat antaa véérid mittaustuloksia
keftriaksonihoidon aikana. Jos kaytit tillaista jirjestelmid, kerro siitd laédkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ja lue jirjestelmin kéyttdohjeet. Tarvittaessa sinun on
kéaytettdva vaihtoehtoista seurantajirjestelmaa.

Lapset

Keskustele ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsellesi annetaan
Ceftriaxone Kalceks -valmistetta, jos lapsellesi on dskettdin annettu tai aiotaan antaa jotakin kalsiumia
siséltdvad valmistetta laskimoon.

Muut lédke valmis teet ja Ceftriaxone Kalceks



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

On erityisen térkead, etté kerrot laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat jotakin
seuraavista ladkkeista:

. aminoglykosidien ryhméén kuuluvia antibiootteja;

. kloramfenikoli-nimistd antibioottia (kdytetdédn etenkin silmédinfektioiden hoitoon);

. verihyytymien ehkdisyyn kéytettdvid ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Laakari punnitsee Ceftriaxone Kalceks -hyotyéd sinulle ja hoidon aiheuttamaa riskid lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ceftriaxone Kalceks voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, 4l aja tai kiytd tydkaluja tai koneita.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykyi kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epdvarma.

Ceftriaxone Kalceks sisiltii natriumia

Ceftriaxone Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Tama ladkevalmiste sisdltid 83 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) jokaisessa
injektiopullossa. Tdmd vastaa 4,15 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Ceftriaxone Kalceks 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Tama lddkevalmiste sisdltdd 166 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) jokaisessa
injektiopullossa. Tédmé vastaa 8,3 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Ceftriaxone Kalceks -valmistetta anne taan

Ceftriaxone Kalceks -valmisteen antaa yleensd lddkari tai sairaanhoitaja. Ladkari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja valmistelee Ceftriaxone Kalceks -valmisteen antoa varten eiké
sekoitu sekoiteta tai anneta samanaikaisesti kalsiumia siséltdvien ruiskeiden kanssa.

Ceftriaxone Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten voidaan antaa tiputuksena
(infuusiona laskimoon) tai ruiskeena suoraan laskimoon tai lihakseen.

Ceftriaxone Kalceks 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten voidaan antaa tiputuksena
(infuusiona laskimoon) tai ruiskeena lihakseen.

Tavanomainen annos

Ladkarimidrad sinulle sopivan annoksen Ceftriaxone Kalceks -valmistetta. Annoksen suuruuteen
vaikuttavat infektion vaikeusaste ja tyyppi, mahdollinen samanaikainen muiden antibioottien kaytto,
painosi ja ikdsi sekd se, kuinka hyvin munuaisesi ja maksasi toimivat. Se, kuinka monen paivén tai
vilkkon ajan sinulle annetaan Ceftriaxone Kalceks -valmistetta, rijppuu infektiosi tyypista.

Aikuiset, iikkiit ja vihintdan 12-vuotiaat lapset, joiden paino on vihintiin 50 kg:

. 1 g2 g kerran pdivéssd infektion vaikeusasteen ja tyypin mukaan. Jos infektio on vaikea,
ladkari antaa suuremman annoksen (enintdén 4 g kerran paivassi). Jos pdivdannos on suurempi
kuin 2 g, se saatetaan antaa yhtend annoksena kerran paivissa tai kahteen annokseen jaettuna.



15 vuorokauden — 12 vuoden ikiiset vastasyntyneet, ime viiset ja lapset, joiden paino on alle

50 kg:

. 50-80 mg Ceftriaxone Kalceks -valmistetta lapsen jokaista painokiloa kohden kerran pdivissé
infektion vaikeusasteen ja tyypin mukaan. Jos infektio on vaikea, ladkdri antaa suuremman,
enintddn 100 mg:n annoksen painokiloa kohden (enintddn 4 g) kerran paivissi. Jos pdiviannos
on suurempi kuin 2 g, se saatetaan antaa yhtend annoksena kerran pdivéssé tai kahteen
annokseen jaettuna.

. Vihintddn 50 kg panaville lapsille on annettava sama annos kuin aikuisille.

Vastasyntyneet (0—14 vuorokautta)

. 20-50 mg Ceftriaxone Kalceks -valmistetta lapsen jokaista painokiloa kohden kerran pdivdssa
infektion vaikeusasteen ja tyypin mukaan.

. Piivdannos ei saa ylittdd 50 mg:aa vastasyntyneen jokaista painokiloa kohden.

Henkilot, joilla on maksa- ja munuaisongelmia

Sinulle saatetaan antaa tavanomaisesta poikkeava annos. Léaédkéri paattad, kuinka paljon Ceftriaxone
Kalceks -valmistetta tarvitset, ja seuraa sinua huolellisesti maksa- ja munuaissairautesi vaikeusasteen
mukaan.

Jos saat enemmin Ce ftriaxone Kalceks -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos saat vahingossa suuremman kuin sinulle madratyn annoksen, ota heti yhteyttd ladkériin tai
lahimpédén sairaalaan.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Ce ftriaxone Kalceks -valmisteen

Jos ruiske jad saamatta, se on annettava mahdollisimman pian. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
ruiskeen aika, unohtunut ruiske on jitettdva vilin. Et saa saada kaksinkertaista annosta (kahta
ruisketta yhdelld kertaa) unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat Ceftriaxone Kalceks - valmis teen kayton
Al4 lopeta Ceftriaxone Kalceks -hoitoa, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin. Jos sinulla on
kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kidnny ladkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd tdmén lidkkeen kdyton yhteydessa:

Vaikeat allergis et reaktiot (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tie to ei riita
esiintyvyyden arviointiin)

Jos saat vaikean allergisen reaktion, kerro siitd vilittomésti Iddkarille.

Reaktion merkkeji voivat olla:

. dkillinen kasvojen, niclun, huulten tai suun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia;

. akillinen késien, jalkaterien tai nilkkojen turvotus;

. kipu rintakehdssé allergisten reaktioiden yhteydessa, silld se saattaa olla oire allergian

laukaisemasta sydédninfarktista (Kounisin oireyhtyma).

Vaikeat ihore aktiot (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden
arviointiin)

Jos saat vaikean ihoreaktion, kerro siitd valittomasti lddkérille.

Reaktion merkkejd voivat olla:



akillinen vaikea ihottuma, johon liittyy ihon rakkulointia tai kesimisti ja mahdollista suun
rakkulointia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd [SJS] ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi
[TEN]);

mikd tahansa seuraavien oireiden yhdistelmé: laaja-alainen ihottuma, kuume,
maksaentsyymiarvojen kohoaminen, veren poikkeavuudet (eosinofilia), imusolmukkeiden
turvotus ja muiden elinten oireet (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé [DRESS] tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymai);

Jarisch-Herxheimerin reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, vilunvéristyksid, padnséarkyi, lihaskipua
ja thottumaa ja menee yleensé itsestéén ohi. Reaktio esiintyy pian sen jilkeen, kun Ceftriaxone
Kalceks -hoito on aloitettu spirokeettabakteerien aiheuttamien infektioiden, kuten Lymen
borrelioosin, vuoksi;

Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), joka aiheuttaa laaja-alaista
punoittavaa, kyhmyistd ja rakkuloivaa ihottumaa, johon littyy kuumetta. Thottuma ilmaantuu
useimmiten ihopoimuihin, vartaloon ja yldraajoihin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)

Valkosolujen poikkeavuudet (kuten leukosyyttien méaardn nousu ja eosinofillien méaérin lasku)
ja verihiutaleiden méérén lasku.

Loysé uloste tai ripuli.

Muutokset maksan toimintaa koskevien verikokeiden tuloksissa.

Thottuma.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta)

Sieni-infektiot (esim. sammas).

Tietynlaisten valkosolujen méaérdn lasku (granulosytopenia).

Punasolujen méérin lasku (anemia).

Veren hyytymishéiriot, jotka saattaa ilmetd mustelmaherkkyytend ja nivelten kipuna ja
turvotuksena.

Paansarky.

Huimaus.

Pahoinvointi tai oksentelu.

Kutina.

Kipu tai polttelu laskimossa, johon Ceftriaxone Kalceks -valmiste on annettu kipu ruiskeen
antokohdassa.

Korkea lampétila (kuume).

Munuaisten toimintakokeen poikkeava tulos (kohonnut veren kreatiniinipitoisuus).

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)

Paksusuolitulehdus, jonka merkkejd ovat ripuli, johon littyy yleensd ulosteen verisyytté ja
limaisuutta, vatsakipu ja kuume.

Keftriaksonihoito saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa tajunnantason alentumista,
poikkeavia likkeitd, kithtyneisyyttd ja kouristuskohtauksia, etenkin idkk&illd potilailla, joilla on
vaikeita munuais- tai hermosto-ongelmia.

Hengitysvaikeudet (bronkospasmi).

Paukamainen ihottuma (nokkosihottuma), joka saattaa peittds suuren osan ihosta, kutina ja
turvotus.

Veri tai sokeri virtsassa.

Turvotus (nesteen kertyminen).

Vapina.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Seurannaisinfektio, joka ei ehké reagoi alkuperdiseen infektioon médrittyyn antibioottiin.
Anemia, johon littyy punasolujen tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia).

Vaikea tietynlaisten valkosolujen miirin lasku (agranulosytoosi).

Kouristuskohtaukset.



. Kiertohuimaus (pyorimisen tunne).

. Haimatulehdus, jonka merkkeihin kuuluu vaikea vatsakipu, joka séteilee selkdén.

. Suun limakalvon tulehdus (suutulehdus).

. Kielitulehdus, joka ilmenee kielen turvotuksena, punoituksena ja kipuna.

. Sappirakko- ja/tai maksaongelmat, jotka saattavat aiheuttaa kipua, pahoinvointia, oksentelua,
ithon keltaisuutta, kutinaa, virtsan muuttumista poikkeavan tummaksi ja ulosteen muuttumista
poikkeavan vaaleaksi.

. Vastasyntyneilld esiintyvd hermostollinen sairaus, johon littyy voimakas keltaisuus

(kernikterus).

. Thon tulehtuminen ja punoitus (monimuotoinen punavihoittuma).

. Kalsiumin ja keftriaksonin saostumisesta johtuvat munuaisongelmat, jotka saattavat ilmetd
virtsaamiskipuna tai virtsan vahyytend.

. Viara positiivinen tulos Coombsin kokeessa (jota kiytetiddn tiettyjen veren poikkeavuuksien
havaitsemiseen).

. Viiré positiivinen tulos galaktosemialle (sairaus, jossa galaktoosi-nimistd sokeria kertyy
poikkeavasti vereen).

. Ceftriaxone Kalceks saattaa vaikuttaa tiettyjen verensokeria mittaavien testien tuloksiin —

keskustele tarvittaessa ldakérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Ceftriaxone Kalceks -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti tit Eakettd injektiopullon etiketissé ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Téama ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidd mjektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kun valmiste on saatettu kiyttokuntoon 10 mg/ml (1 %) lidokaiinihydrokloridiliuoksella lihakseen
annettavaa injektiota varten

Kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 6 tuntia 25 °C:n limpétilassa.
Mikrobiologisesta ndkdkulmasta valmiste on kdytettdva vilittomasti, ellei kdyttokuntoon saattamiseen
kaytettaiva menetelmé poissulje mikrobiologisen kontaminaation riskié. Jos liuosta ei kdytetd heti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kaytt6d ovat kayttdjan vastuulla.

Kun valmiste on saatettu kiyttOkuntoon laskimoon annettavaa injektiota varten

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 2—8 °C:n
lampdtilassa ja 12 tuntia 25 °C:n lAmpétilassa.

Mikrobiologisesta nékokulmasta valmiste on kédytettdvé vilittomésti. Jos liuosta ei kdytetd heti,
sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kdyttoa ovat kiyttdjan vastuulla eivdtkd ne normaalisti saa
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ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n [Ampdotilassa, ellei kdyttdkuntoon saattaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kun valmiste on saatettu kiyttokuntoon laskimoon annettavaa infuusiota varten
Kayttokuntoon saatettu liuos on laimennettava heti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Kun kéyttokuntoon saatettu liuos on laimennettu laskimoon annettavaa infuusiota varten
Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 2—8 °C:n
lampdtilassa ja 12 tuntia 25 °C:n lAmpétilassa.

Mikrobiologisesta ndkdkulmasta valmiste on kdytettdva vilittomésti. Jos laimennettua luosta ei
kaytetd heti, séilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kédyttdd ovat kéyttdjéin vastuulla eivitkd ne
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n lampdétilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Ceftriaxone Kalceks sisaltda
- Vaikuttava aine on keftriaksoni.

Ceftriaxone Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo sisdltda 1 g keftriaksonia (keftriaksoninatriumina).

Ceftriaxone Kalceks 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo sisiltdd 2 g keftriaksonia (keftriaksoninatriumina).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Liahes valkoinen tai kellertdva jauhe.

Ceftriaxone Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Jauhe virittdomissa lasisessa injektiopullossa, joka on suljettu harmaalla bromobutyylikumitulpalla
sekd alumiinikorkilla, jonka pddlld on tummansininen muovinen flip-off-korkki.

Ceftriaxone Kalceks 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Jauhe virittdméssa lasisessa injektiopullossa, joka on suljettu harmaalla bromobutyylikumitulpalla
sekd alumiinikorkilla, jonka péélld on oranssi muovinen flip-off-korkki.

Injektiopullot on pakattu pahvikoteloihin.
Pakkauskoot: 1 tai 10 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Sahkdposti: kalceks@kalceks.lv

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Suomi Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Itdvalta, Saksa Ceftriaxon Kalceks 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung



TSekin tasavalta, Italia, Puola

Belgia

Kroatia
Tanska, Norja
Ranska

Unkari
Irlanti
Latvia
Liettua
Alankomaat
Slovakia
Slovenia
Espanja

Ceftriaxon Kalceks 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxone Kalceks

Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Ceftriaxon Kalceks

CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone Kalceks 1 g és 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infiizibhoz
Ceftriaxone 1 g, 2 g powder for solution for injection/infusion

Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g pulveris injekciju/infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g prasok na injekény/inflizny roztok

Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Ceftriaxona Kalceks 1 g, 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.05.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Ks. taydelliset lidkemaardystiedot valmisteyhteenvedosta.

Antotapa

Ceftriaxone Kalceks 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten voidaan antaa injektiona lihakseen

(im.), hitaana injektiona laskimoon (i.v.) ja infuusiona laskimoon (i.v.).

Ceftriaxone Kalceks 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten voidaan antaa injektiona lihakseen

(im.) ja infuusiona laskimoon (i.v.).

Yhteensopimattomuudet

Kirjallisuudessa esitettyjen raporttien mukaan keftriaksoni ei ole yhteensopiva amsakriinin,
vankomysiinin, flukonatsolin ja aminoglykosidien kanssa.

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
on mainittu jiljempana.

Etenkéén kalsiumia sisdltdvid laimentimia (esim. Ringerin liuosta tai Hartmannin liuosta) eisaa
kayttaa keftriaksoni-injektiopullojen kuiva-aineen kéyttdkuntoon saattamiseen tai kdyttokuntoon
saatetun sisdllon edelleen laimentamiseen laskimoon antoa varten, silli se voi aiheuttaa saostumista.
Keftriaksonia ja kalsiumia sisdltdvid liuoksia — mukaan lukien tiydelliseen parenteraaliseen
ravitsemukseen kaytettdvit linoksia — ei saa sekoittaa keskenddn tai antaa samanaikaisesti.

Jos hoito koostuu keftriaksonin ja muiden antibioottien yhdistelmasté, ld4kkeitd eisaa antaa samalla
ruiskulla tai samassa infuusioliuoksessa.

Vain kertakayttoon.

Kayttokuntoon saatettujen ja laimennettujen liuosten siilytys, ks. kohta 5.

Yhteensopivuus seuraavien liuosten kanssa on osoitettu:

- injektionesteisiin  kdytettava vesi,
- 10 mg/ml (1 %) lidokaiinihydrokloridiliuos (vain lihakseen);
- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos;



- 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos;
- 100 mg/ml (10 %) glukoosiliuos;
- 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridi- ja 25 mg/ml (2,5 %) glukoosiliuos.

Injektio lihakseen

Lihakseen annettavaa injektiota varten 1 g keftriaksonia liuotetaan 3,5 mlaan 1 %
lidokaiinihydrokloridiliuosta, tai2 g keftriaksonia liuotetaan 7 mlaan 1 %
lidokaiinihydrokloridiliuosta.

Liuos on annettava syvéini injektiona lihakseen. Jos annos on suurempi kuin 1 g, se on jaettava ja
pistettdvd useampaan kuin yhteen kohtaan. Jos annos on suurempi kuin 2 g, se on annettava
laskimoon. Lihakseen antoa on harkittava tilanteissa, joissa laskimoon anto ei ole mahdollista tai se
sopii potilaalle huonommin kuin lihakseen anto.

Ceftriaxone Kalceks -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa samassa ruiskussa, lukuun
ottamatta 1 % lidokaiinihydrokloridiliuosta (vain lihakseen annettavat injektiot).

Koska luottimena kaytetddn lidokaiinia, kéyttdvalmista luosta ei saa antaa laskimoon.

Injektio laskimoon

Laskimoon annettavaa injektiota varten 1 g keftriaksonia luotetaan 10 mlaan injektionesteisiin
kiytettavdd vettd. Injektio annetaan joko suoraan laskimoon tai 5 minuutin kestoisena injektiona
infuusioletkun kautta.

Keftriaksonin pitoisuus lopullisessa injektiona laskimoon annettavassa liuoksessa on 93 mg/ml.

Infuusio laskimoon

Laskimoon annettavaa infuusiota varten 1 g tai?2 g keftriaksonia liuotetaan ja tarvittaessa
laimennetaan edelleen jollakin edelld luetelluista yhteensopivista, kalsiumia sisaltdmattomista
liuoksista (lukuun ottamatta lidokaiinihydrokloridiliuosta, koska lidokaiiniliuoksia eisaa koskaan
antaa laskimoon).

Keftriaksonin pitoisuus lopullisessa infuusiona laskimoon annettavassa liuoksessa on 48 mg/ml:

Ceftriaxone Kalceks -kuiva- Laimentimen midrd | Keftriaksonin pitoisuus lopullisessa
aine liuoksessa
lg 20 ml 48 mg/ml
2g 40 ml* 48 mg/ml

* Kuiva-aine saatetaan ensin kdyttokuntoon 20 mllla yhteensopivaa laimenninta. Kéyttokuntoon
saatettu liuos laimennetaan sen jilkeen edelleen 20 mllla yhteensopivaa laimenninta 48 mg/mln
pitoisuuteen kayttimalld asianmukaista antovilinettd (esim. infuusiopumppu, infuusiopussi).

Kunkin annoksen annon jilkeen infuusioletku on suositeltavaa huuhdella 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridilinoksella, jotta potilas saa varmasti koko annoksen.

Infuusio on annettava vihintddn 30 minuutin kestoisena.

Vastasyntyneilld laskimoon annettavat annokset on annettava 60 minuutin kestoisina infuusioina
kernikteruksen riskin minimoimiseksi.

Liuoksen viri kdyttokuntoon saattamisen/ laimentamisen jilkeen on hieman kellertdva tai ruskehtavan
keltainen, sdilytysajan, pitoisuuden ja kdytetyn liuottimen mukaan, mutta tilld ei ole vaikutusta
ladkevalmisteen tehoon.

Kéyttokuntoon saatetut/laimennetut liuokset on tarkastettava silmdméaardisesti ennen kiyttod. Liuosta
saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eikd siind néy hiukkasia. Kdyttokuntoon saatettu valmiste on
tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Kéyttdmaton liuos on hivitettiva.

Tama ladkevalmiste saattaa olla vaarallinen ympéristolle.

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ceftriaxone Kalceks 1 g pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning
Ceftriaxone Kalceks 2 g pulver till inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

ceftriaxon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ceftriaxone Kalceks ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Ceftriaxone Kalceks
Hur du far Ceftriaxone Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Ceftriaxone Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A o

1.  Vad Ceftriaxone Kalceks dr och vad det anviinds for
Ceftriaxone Kalceks dr ett antibiotikum som ges till vuxna och barn (inklusive nyfodda). Det fungerar
genom att doda bakterier som orsaker infektioner. Det tillhér en grupp likemedel som kallas

cefalosporiner.

Ceftriaxone Kalceks anvands for att behandla infektioner i:

. hjdrnan (meningit);

. lungorna;

. mellandrat;

. buken eller bukvéiggen (peritonit);

. urinvdgarna och njurarna;

. ben och leder;

. huden eller mjukviavnader;

. blodet;

. hjértat.

Liakemedlet kan ges:

. for att behandla vissa sexuellt 6verforbara sjukdomar (gonorré och syfilis);

. for att behandla patienter med I4gt antal vita blodkroppar (neutropeni) som har feber orsakad av
en bakterieinfektion;

. for att behandla infektioner i brostkorgen hos vuxna med kronisk bronkit;

. for att behandla borrelia (orsakad av fastingbett) hos vuxna och barn inklusive nyfodda fran
15 dagars alder;

. for att forhindra infektioner under kirurgi.

Ceftriaxon som finns i Ceftriaxone Kalceks kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Ceftriaxone Kalceks

Du far inte behandlas med Cefriaxone Kalceks:



. om du dr allergisk mot ceftriaxon eller nigot annat nnehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

. om du har haft en plotslig eller allvarlig allergisk reaktion mot penicillin eller liknande
antibiotika (till exempel cefalosporiner, monobaktamer eller karbapenemer). Tecken inkluderar
plotslig svullnad i halsen eller ansiktet vilket kan gora det svart att andas eller svélja, plotslig
svullnad av hénder, fotter och vrister, bréstsmérta och svara utslag som utvecklas snabbt;

. om du &r allergisk mot lidokain och du ska fa Ceftriaxone Kalceks som en injektion i en muskel.

Cefriaxone Kalceks fir inte ges till barn:

. om barnet &r fott for tidigt;

. om barnet dr nyfott (upp till 28 dagars) dlder och har vissa blodproblem eller gulsot (gulfargning
av huden eller 6gonvitorna) eller ska ges en produkt som innehaller kalcium intravendst.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Ceftriaxone Kalceks:

. om du nyligen har fatt eller ska fa produkter som innehéller kalcium;

. om du nagonsin har fatt besvir fran lidokain;

. om du nyligen har haft diarré efter att ha tagit ett antibiotikum;

. om du ndgonsin har haft problem med magen, framfor allt kolit (inflammation i tarmen);

. om du har lever- eller njurproblem (se avsnitt 4);

. om du har gallsten eller njursten;

. om du har andra sjukdomar, till exempel hemolytisk anemi (ett minskat antal réda blodkroppar
som kan gora din hud blekgul och orsaka svaghet eller andfaddhet);

. om du ater en saltreducerad kost;

. om du upplever eller tidigare har upplevt en kombination av nigra av foljande symtom:

hudutslag, rodnad, blasor pa lippar, 6gon och mun, fjillande hud, hog feber, influensaliknande
symtom, 6kade halter av leverenzym som ses i blodtester och en 6kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) samt forstorade lymfkortlar (tecken pa allvarliga hudreaktioner, se dven
avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Om du behover liimna e tt blod- eller urinprov

Om du behandlas med Ceftriaxone Kalceks under en Iingre tid kan du behdva limna regelbundna
blodprover. Ceftriaxone Kalceks kan paverka resultat fran blodsockermétningar och ett blodprov som
kallas Coombs test.

Om du behdver ta sddana prov, tala om for personen som tar provet att du har fatt behandling med
behandling med Ceftriaxone Kalceks.

Om du har diabetes eller om din blodsockerniva behover 6vervakas ska du inte anvidnda vissa
blodglukosovervakningssystem som kan ge felaktiga blodglukosvirden medan du far ceftriaxon. Om
du anvinder séddana system, kontrollera bruksanvisningen och tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Vid behov ska alternativa testmetoder anvéndas.

Barn
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan ditt barn behandlas med Ceftriaxone
Kalceks om ditt barnnyligen har fatt eller ska f en produkt som innehéller kalcium intravendst.

Andra likemedel och Ceftriaxone Kalceks
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Tala sdrskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

. en typ av antibiotika som kallas aminoglykosider;
. ett antibiotikum som kalla kloramfenikol (anvénds for att behandla infektioner framfor allt i
ogonen);

. lakemedel som motverkar blodproppar.



Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Léakaren kommer att viga fordelen med att behandla dig med Ceftriaxone Kalceks mot risken for ditt
barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ceftriaxone Kalceks kan orsaka yrsel. Om du kénner dig yr, kér inte bil och anvind inte négra verktyg
eller maskiner. Tala med likaren om du upplever dessa symtom.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ceftriaxone Kalceks innehaller natrium

Ceftriaxone Kalceks 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 19sning

Detta likemedel innehaller 83 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 4,15 % av den hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Ceftriaxone Kalceks 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, l6sning
Detta lakemedel innehaller 166 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 8,3 % av den hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Ceftriaxone Kalceks

Ceftriaxone Kalceks ges vanligtvis av en likare eller en sjukskoterska. Ceftriaxone Kalceks gors i
ordning av likare, apotekspersonal eller sjukskoterska och kommer inte att blandas med eller ges
samtidigt som injektionsvétskor som innehaller kalcium.

Ceftriaxone Kalceks 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning kan ges som ett dropp
(intravenos infusion) eller som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Ceftriaxone Kalceks 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning kan ges som ett dropp
(intravends infusion) eller som en injektion ien muskel.

Vanlig dos

Likaren kommer att bestimma vilken dos Cefriazone Kalceks som dr mest limplig for dig. Dosen
beror pa infektionens svarighetsgrad och infektionstyp; om du behandlas med andra antibiotika; din
vikt och din &lder; hur pass vél dina njurar och din lever fungerar. Antalet dagar eller veckor som du
far Ceftriaxone Kalceks beror pé vilkken typ av infektion du har.

Vuxna, dldre och barn som 12 ar eller ildre och som viger 50 kg eller mer:

. 1 g-2 g en ging dagligen beroende pa infektionens svarighetsgrad och infektionstyp. Omdu har
en allvarlig infektion kommer likaren att ge dig en hogre dos (upp till 4 g en ging per dag). Om
din dagliga dos &r hogre dn 2 g, kan du fa det som en singeldos en gang per dag eller som tva
separata doser.

Nyfodda barn, spiadbarn och barn frian 15 dagar till 12 ir och som véger mindre in 50 kg:

. 50-80 mg Ceftriaxone Kalceks for varje kilogram av barnets kroppsvikt en gang dagligen
beroende pé svarighetsgrad och infektionstyp. Om du har en allvarlig infektion kommer likaren
att ge dig en hogre dos upp till 100 mg per kg kroppsvikt upp till ett maximum pé 4 g en gdng
dagligen. Om din dagliga dos &r hogre dn 2 g, kan du fa det som en singeldos en gang per dag
eller som tva separata doser.

. Barn med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer ska ges den vanliga dosen for vuxna.



Nyfodda barn (0-14 dagar)

. 20-50 mg Ceftriaxone Kalceks for varje kilogram av barnets kroppsvikt en gdng dagligen
beroende pé svarighetsgrad och infektionstyp.

. Den maximala dagliga dosen ska inte vara hdgre d4n 50 mg for varje kilogram av barnets
kroppsvikt.

Personer med lever- eller njurproblem

Du kan ges en annan dos 4n standarddosen. Lakaren kommer att avgdra hur mycket Ceftriaxone
Kalceks du behdver och kommer att kontrollera dig noggrant beroende pa hur allvarlig din lever- eller
njursjukdom ér.

Om du fir mer Cefriazone Kalceks iin du borde
Om du av misstag fir mer dn den forskrivna dosen, kontakta omedelbart likare eller uppsok ndrmaste
sjukhus.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Ceftriaxone Kalceks

Om du missar en dos bor du fa den sa snart som mojligt. Om det diremot snart dr dags for din nésta
dos hoppas den missade dosen dver. Ta inte dubbel dos (tvd injektions samtidigt) for att kompensera
for en glod dos.

Om du slutar att anvinda Ceftriaxone Kalceks
Sluta inte ta Ceftriaxone Kalceks om inte din likare sdger at dig att goéra det. Om du har ytterligare
fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta likemedel:

Allvarliga allergiska re aktioner (ingen kiind fre kvens, kan inte beriknas fran tillgdngliga data)
Tala omedelbart om for likare om du far en allvarlig allergisk reaktion.

Symtomen kan inkludera:

. plotslig svulinad i ansikte, svalg, lippar eller mun. Detta kan géra det svart att andas eller svélja;
. plotslig svullnad av hdnder, fotter eller vrister;

. brostsmérta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutlost

hjartinfarkt (Kounis syndrom).

Allvarliga hudre aktioner (ingen kénd fre kvens, kan inte beriknas fran tillgingliga data)

Om du far allvarliga hudreaktioner, tala omedelbart om det for din likare.

Symtomen kan inkludera:

. allvarligt hudutslag som utvecklar sig plotsligt, med blasor eller fjillande av huden och
mojligen bldsor i munnen (Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys som ocksé
kallas SJS och TEN);

. en kombination av nagra av foljande symtom: utspridda hudutslag, hog kroppstemperatur,
forhojda leverenzymvérden, avvikande blodviarden (eosinofili), forstorade lymfkortlar och
paverkan pé andra organ (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksé
kallas DRESS eller hypersensitivitetssyndrom);

. Jarisch-Herxheimer-reaktion som orsakar feber, frossa, huvudvark, muskelsmérta och hudutslag
som oftast dr dvergdende. Detta intréffar kort efter att behandling med Ceftriaxone Kalceks mot
spiroket-infektioner sadsom borrelia har paborjats;



Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) upptrader som roda, fallande utbredda utslag
med knolar under huden och blasor tillsammans med feber. Det vanligast stéllet: fraimst i
hudveck samt pa bél och armar.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 personer)

Avvikande vérden for vita blodkroppar (t.ex. ett minskat antal leukocyter och ett dkat antal
eosinofiler) och blodplittar (minskat antal trombocyter).

Lo6s avforing eller diarré.

Foréndrade blodprovsresultat for leverfunktion.

Hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Svampinfektioner (t.ex. svampinfektion i munhélan).

Ett minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni).

Minskat antal réda blodkroppar (anemi).

Problem med blodets koagulering. Tecken kan omfatta att du latt far blamérken samt smérta och
svullnad 1 lederna.

Huvudvirk.

Yrsel

Illaméende eller krikningar.

Klada.

Smiirta eller en svidande kénsla lings venen dér Ceftriaxone Kalceks gavs.
Smérta dir injektionen gavs.

En hog temperatur (feber).

Avvikande njurfunktionsprov (forhdjt blodkreatinin).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 personer)

Inflammation i tjocktarmen. Tecken omfattar diarré, vanligen med blod och slem, buksmérta
och feber.

Behandling med ceftriaxon, sirskilt hos dldre patienter med allvarliga problem med njurarna
eller nervsystemet, kan i séllsynta fall orsaka sénkt medvetandegrad, onormala roérelser,
upprordhet och kramper.

Andningssvarigheter (bronkospasm).

Upphojda utslag (ndsselutslag) som kan ticka stora delar av din kropp, en kliande kdnsla och
svullnad.

Blod eller socker i urinen.

Odem (vitskeansamling).

Frossa.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

En sekundir infektion som kanske inte svarar pa det antibiotikum som tidigare forskrivits.
En typ av anemi dir réda blodkroppar forstors (hemolytisk anemi).

Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos).

Kramper.

Svindel (en snurrande kénsla).

Inflammation av bukspottkorteln (pankreatit). Tecken inkluderar svara magsmértor som sprider
sig till ryggen.

Inflammation i slemhinnan i munnen (stomatit).

Inflammation i tungan (glossit). Tecken omfattar svullnad, rodnad och 6mhet i tungan
Problem med gallblasan och/eller levern, vilket kan orsaka smirta, illamaende, krikningar,
gulfirgning av huden, klada, ovanligt mork urin och lerfirgad avforing.

Ett neurologiskt tillstdnd som kan férekomma hos nyfodda med svar gulsot (kédrnikterus).
Inflammation och rodnad i huden (erythema multiforme).

Njurproblem orsakade av utfdllningar av kalciumceftriaxon. Det kan gora ont att kissa och
urinméngden kan minska.



. Ett falsk positivt svar for Coombs test (ett test for vissa blodsjukdomar).
. Ett falskt positivt svar for galaktosemi (en onormal ansamling av sockerarten galaktos).
. Ceftriaxone Kalceks kan paverka vissa typer av blodglukostester — kontrollera med din Idkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ceftriaxone Kalceks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och pé kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Efter beredning med lidokainhydroklorid 10 mg/ml (1 %) 16sning for intramuskulir injektion

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har visats i 6 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk perspektiv bor produkten anvindas omedelbart om inte beredningsmetoden
utesluter risk for mikrobiologisk kontamination. Om den inte anvénds omedelbart ar forvaringstiderna
och forvaringsvillkoren fore administrering anvdndarens ansvar.

Efter beredning for intravends injektion

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 48 timmar vid 2 till 8 °C och 12 timmar
vid 25 °C.

Ur mikrobiologiskt perspektiv ska fardigblandad produkt anvindas direkt. Om den inte anvénds direkt
ar forvaringstider och forhallanden fore anvdndning anvidndarens ansvar och ska normalt inte vara
langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte blandningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Efter beredning for intravends_infusion
Den rekonstituerade 16sningen ska spiadas omedelbart efter beredning,

Efter spadning for intravends infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har visats i 48 timmar vid 2 till 8 °C och 12 timmar
vid 25 °C.

Ur mikrobiologiskt perspektiv ska fardigblandad produkt anvidndas direkt. Om den inte anvénds direkt
ar forvaringstider och forhdllanden fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte spddningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehallsdeklaration
— Den aktiva substansen ar ceftriaxon.

Ceftriaxone Kalceks 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Varje injektionsflaska mnehaller 1 g ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium).

Ceftriaxone Kalceks 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, l6sning
Varje injektionsflaska innehéller 2 g ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Néstan vitt till gulaktigt pulver.

Ceftriaxone Kalceks 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Pulver fylls ien farglos injektionsflaska av glas forsluten med gra propp av bromobutylgummi tickt
med aluminiumlock och morkblatt IAttdppnat plastlock.

Ceftriaxone Kalceks 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, l6sning
Pulver fylls ien farglos injektionsflaska av glas forsluten med gré propp av bromobutylgummi tdckt
med aluminiumlock och orange lattéppnat plastlock.

Injektionsflaskor &r forpackade i ytterkartonger.
Forpackningsstorlekar: 1 eller 10 njektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:
ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen

Finland Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Osterrike, Tyskland ~Ceftriaxon Kalceks 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxon Kalceks 2 g Pulver zur Herstellung ener Injektions-/Infusionslosung
Tjeckien, Italien, Polen Ceftriaxone Kalceks
Belgien Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Kroatien Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Danmark, Norge Ceftriaxon Kalceks
Frankrike CEFTRIAXONE KALCEKS 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
CEFTRIAXONE KALCEKS 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion

Ungern Ceftriaxone Kalceks 1 g és 2 g por oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz

Irland Ceftriaxone 1 g, 2 g powder for solution for injection/infusion

Lettland Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g pulveris injekciju/infuiziju Skiduma pagatavoSanai
Litauen Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Nederlinderna Ceftriaxon Kalceks 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Slovakien Ceftriaxone Kalceks 1 g, 2 g prasok na injekény/inflizny roztok

Slovenien Ceftriakson Kalceks 1 g, 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Spanien Ceftriaxona Kalceks 1 g, 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Denna bipacksedel éindrades senast 01.05.2024



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Fullsténdig forskrivningsinformation finns i produktresumén.

Administreringssétt

Ceftriaxone Kalceks 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, losning kan anvindas for im.
injektion, ldngsam i.v. injektion och i.v. infusion.

Ceftriaxone Kalceks 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning kan anvéndas for i.m. injektion
och i.v. infusion.

Inkompabiliteter
Baserat pé litteraturrapporter ér ceftriaxon inte kompatibelt med amsakrin, vankomycin, flukonazol

och aminoglykosider.
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns ovan.

I synnerhet ska inte spddningsvétskor innehéllande kalcium, (t ex Ringer-losning, Hartmanns-I6sning)
anvéndas for att I6sa upp ceftriaxonpulver i injektionsflaskor eller ytterligare spdda ett rekonstituerat
innehall for intravends administrering, eftersom utfillning kan bildas. Ceftriaxon far inte blandas eller
ges samtidigt med l6sningar som innehéller kalcium inklusive total parenteral nutrition.

Om behandlingen bestar av en kombination av ett annat antibiotikum och ceftriaxon, administrera inte
1 samma spruta eller infusionslosning.

Endast for engangsbruk.
Forvaringsanvisningar for beredda och utspiadda Iosningar finns i avsnitt 5.

Kompatibilitet med foljande 16sningar har visats:

- vatten for injektionsvétskor;

- lidokainhydrokloridlosning 10 mg/ml (1 %) (endast for intramuskulir injektion);
- natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %);

- glukoslosning 50 mg/ml (5 %);

- glukoslosning 100 mg/ml (10 %);

- natriumkloridlésning 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukoslosning 25 mg/ml (2,5 %).

Intramuskulir injektion

For intramuskulir injektion, 1 g ceftriaxon I6ses 13,5 ml 1 % lidokainhydrokloridlosning, eller 2 g
ceftriaxon I6ses 1 7 ml 1 % lidokainhydrokloridldsning.

Losningen ska ges genom djup intramuskulir injektion. Doser storre dn 1 g bor delas upp och injiceras
pé mer dn en plats. Doser hogre dn2 g ska ges intravendst. Intramuskuldr administrering ska
Overvigas dd intravends administrering inte 4r mojlig eller mindre lamplig for patienten.

Ceftriaxone Kalceks ska inte blandas med andra likemedel i samma spruta, forutom 1 %
lidokainhydrokloridlosning (endast for intramuskuldr injektion).

Da lidokain anvidnds som losningsmedel ska den resulterande 16sningen aldrig administreras
intravenost.

Intravends injektion

For intravends injektion 1oses 1 g ceftriaxon i 10 ml vatten for injektionsvétskor. Injektionen ges direkt
i enven eller via intravenos infusionsslang under 5 minuter.

Koncentrationen av ceftriaxon i den slutliga 16sningen for intravends injektion &r 93 mg/ml

Intravengs infusion




For intravends infusion 16ses 1 g eller 2 g ceftriaxon och spads vid behov ytterligare med nagon av de
kompatibla kalciumfria 16sningarna som anges ovan (férutom lidokainhydrokloridlésning eftersom
lidokainlosningar aldrig ska administreras intravendst).

Koncentrationen av ceftriaxon i den slutliga 16sningen for intravends infusion ar 48 mg/mil:

Ceftriaxone Kalceks pulver Volym Koncentration av ceftriaxon i den slutliga
spadningsmedel 6sningen

lg 20 ml 48 mg/ml

2g 40 ml* 48 mg/ml

* Forst rekonstitueras pulvret 1 20 ml kompatibelt spddningsmedel. Den rekonstituerade 16sningen
spads ytterligare med 20 ml kompatibelt spaddningsmedel till koncentrationen 48 mg/ml med lAmplig
administreringsanordning (t.ex. infusionspump, infusionspése).

Det rekommenderas att den intravendsa infusionsslangen spolas efter varje administrering med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionslosning for att sdkerstilla administrering av hela dosen.

Infusionen ska administreras under minst 30 minuter.

Hos nyfodda ska intravendsa doser ges under 60 minuter for att minimera risken for
bilirubinencefalopati (se avsnitt 4.2 for ytterligare information).

Fargen pa 16sningen efter beredning/spédning ar svagt gulaktig till brungul, beroende pa forvaringstid,
koncentration och anvidnda Iosningsmedel, men detta paverkar inte likemedlets effekt.

Rekonstituerade/utspiadda l6sningar bor inspekteras visuellt innan de anvidnds. Endast klara 16sningar
fria fran synliga partiklar ska anvéndas. Den fardigberedda produkten ar endast avsedd for
engangsbruk och oanvind losning ska kasseras.

Detta lakemedel kan utgdra en risk f6r miljon.

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.



