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ceftriaxona dissédica [Tore
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. ||

3.QUANDO NAO DEVO USARESTE MEDICAMENTO"

nlp:l
pacientes com aler%la a ceftriaxona, a qualquer um d os
da formulagdo ou a qualquer outro cefalosporinico

APRESENTACOES

)@ara solugdoinjetivel IM 500mg
dldl,el‘ﬂ contendo 01 frasco-ampola + 01 ampola de diluente

Pé para solugioinjetavel IM 1g
Embalagem contendo 01 frasco-ampola +01 ampola de diluente
com3,5mL.

USOINTRAMUSCULAR
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 500mg contém:

ceftriaxona dissodica estéril (equivalente a 500mg de
ceftriaxona). 597,112mg
Cada frasco-ampola de 1g contém:
ceftriaxona dissodica estéril (equivalente a lg de
ceftriaxona) 1,194224¢

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

cloridrato de lid monoidratada (equi a 10mg de
cloridrato de lidocaina anidra)... ..10,66mg
Veic ImL

Excipiente: agua para injetaveis.

INFORMACOESAO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a
seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado item,
por favor, informe ao seu médico.

1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E lNDlCADO"
Este medicamento ¢ usado para tratar

(como cefalexina, cefazolina e outros). Pacientes com histérico
S hlpersenslblllddde a penicilina (incluindo

ampicilina e amoxicilina) e outros agentes betalactamicos

podem apresentar mdior risco de hipersensibilidade a

Letmdxond (vide item “O que devo saber antes de usar este

medlcameno ”).

Li

Ges a lid devem ser
antes da ddminmrdgdo de inje¢des intramusculares de
ceftriaxona, nas quais a solugdo de lldocama deve ser utilizada
como solvente. Favor consultar as descritas na

(anemia produzida por destruigdo dos glébulos vermelhos por
anticorpos do proprio paciente) foi observada em pacientes que
receberam antibacterianos da classe das cefalosporinas,
incluindo ceftriaxona. Casos graves de anemia hemolitica,
incluindo 6bitos, foram relatados durante o tratamento em
adultos e criangas. vocé notar sinais de anemia (como
palidez, cansago facil, falta de ar com pequenos esfor¢os)
durante o uso de ceftriaxona, avise seu médico Fam que ele
possa pesquisar a causa e orientar vocé da melhor forma. O uso
de ceftriaxona deve ser interrompido até que a causa da anemia
seja determinada.

Diarreia associada ao Clostridium difficile (CDAD): CDAD
foi ‘reldl,ddd com o uso de quase todos os agentes antibacterianos,

bula dalidocaina.
Neonatos prematuros: Este medicamento ¢ contraindicado a
neonatos prematuros com idade pos-menstrual (idade corrigida)
deaté 41 semanas (idade gestacional +idade cronologica).
Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia (ictericia): recém-
nascidos com ictericia nao devem ser tratados com ceftriaxona.
Estudos in vitro mostraram que a ceftriaxona pode trazer risco
deagravar a toxicidade pela bilirrubina nesses pacientes.
Neonatos e sohu;nes miravenosas que contém cilcio: Este
doarecé idos (<28 dias) sob
tratamento (ou em previsdo de tratamento) com solugdes IV que
contém clcio, incluindo infusdo continua de célcio como a
nutrigdo parenteral, por causa do risco de formacdo de
compostos insolaveis de ceftriaxona calcica (vide itens “Como
devo usar esse me(}}ica&nento”” ‘0 que devo saber antes de usar

ceftriaxona, e sua gravidade pode variar, de diarreia
leve até uma colite fatal. O tratamento com agentes
antibacterianos altera a flora normal do célon, levando a um
crescimento exacerbado do C. difficile, que contribui para o
desenvolvimento de CDAD. Se notar diarreia persistente, avise
seu médico para que ele possa determinar a causa e adotar as
medldds neuessdnds para o seu tratamento.

Super uper com 0s mic i nao
susceptiveis podem ocorrer como com outros agentes
antibacterianos.

Precipitados de ceftriaxona calcica: precipitados de

Este medicamento nio deve ser utili; izado por mulheres

possivel inlolerﬁncia a0 dlcool e a sangramentos observados
utr:

gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgi
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamenta¢io durante o uso deste
medicamento.

Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gravida ou com
inten¢do de engravidar. Seu médico ird decidir quando vocé
deve usar este medicamento.

A ceftriaxona atravessa a barreira placentéria. A seguranga
durante a gravidez nao foi estabelecida em seres humanos.
Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitos fisicos no feto ou
inducdo de mutagdo genélica & necessario cautela nos trés
primeiros meses de gestagdo, a ndo ser em casos at

com ou X
A probenicida nio tem influéncia sobre a eliminagio de
ceftriaxona.

Informe o seu médico se estiver utilizando algum medicamento
contendo cloranfenicol, pois podem ocorrer interagdes entre ele
¢ ceftriaxona. Em estudos in vitro, efeitos antagonicos foram
observados com o uso combinado de cloranfenicol e
ceftriaxona.

O uso concomitante de ceftriaxona com antagonistas Sd

Caracteristicas do medicamento: P¢ cristalino branco a
1 lado. Apos ituigdo, solugdo 1
amareladaa dmbar.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.
Descarte de medicamentos nio utilizados ¢/ou com data de
validade vencida
descarte de
i do. Os

no meio deve ser
ndo devem ser descartados no

vitamina pode aumentar o risco de S
paramelros de coagulagdo devem ser monitorados

necessarios.
Recomenda-se cuidado especial em pacientes que amamentam,
apesar dabaixa concentragdo de ceftriaxona dano leite.

¢ a dose do deve ser ajustada
adequadamente pelo seu médico durante e apos o tratamento
com este medicamento (vide item “Quais os males que este

Uso geridtrico
Adose de ceftriaxona para idosos ¢ a mesma usada para adultos.
Uso em pacientes pediatricos

ode me causar?”).

Interagdes com exames laboratoriais

Em pacientes tratados com ceftriaxona, o teste de Coombs pode
se tornar falso positivo. Assim como com outros antibiéticos,

4

A seguranga e eficacia deste i em rec 3
lactentes e criangas foram estabelecidas para as doses descritas
no item “Como devo usar este medicamento?”. Estudos
mostraram que a ceftriaxona, assim como outras cefalosporinas,
pode deslocar bilirrubina da albumina sérica. Este
medlcamenlo nao ¢é recomendado para neonatos, especialmente

ceflriaxona calcica na vesicula biliar foram observados durante
exames de ul em paci que estavam recebendo do:

de ceftriaxona iguais ou ;upenore lg/dia. Os precipitados
desaparecem dpos descontinuagdo do tratamento com
ceftriaxona e sdo raramente sintomaticos. Em casos

esty ? Qudl: 08 smlomancos seu médico deve avaliar o risco-beneficio da
males este medicamento pode me causar - com o tr com ceftriaxona e outras medidas
calcio”). necessarias.

Nao foram observados casos de preci des intr 1

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENT!

Hipersensibi |dade. assim como _para todos os agentes
antibacterianos betalactimicos, reacdes de hipersensibilidade
sérias ¢, ocasionalmente, fatais foram reportacgs em pacientes
tmtddus com cefiriaxona (vide item “Quais os males que este

microrganismos sensiveis a ceftriaxona.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este produto perte rupo de medicamentos
denominado antibioticos. Sua substancia ativa - ceftriaxona -
um antibiotico capaz de eliminar uma grande variedade de
microrganismos/bactérias responsdveis por diversos tipos de
infecgdes.

A concentragio plasmatica maxima depois de dose Ginica de 1g
IM ¢ alcangada em 2 - 3 horas apos a administragao.

pode me causar?”). No caso de reagdes de

hi ibilidade graves, otr com este medi

deve ser descontinuado i e medidas d

adequadas devem ser iniciadas. Antes do inicio do tratamento,

seumédico deve concluir se vocé apresenta historico de reagdes
1 inas ou

risco de desenvolver encefalopatia
ausa de u.tenud (vide item “Quando ndo devo usar este

por
medicamento?

Uso em om i A e

erenal

Vide item “Como devo usar este medicamento?”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Durante o tratamento com este medicamento, efeitos

em pacientes, exceto em recem ndsudm tratados com
ceftriaxona e solugdes ou produtos que contenham calcio.

podem ocorrer (por exemplo, tontura), os quais
podem mﬂuenudr a habilidade de dirigir e operar maquinas
(vide item “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”). Os pacientes devem ser cautelosos ao dirigir ou

Pancreatite: casos de pancreatite, pmswelmenle de origem
biliar (obstrutiva), foram r em

tratados com ceftriaxona. A maior parte desses pacientes
apresentava fatores de n%co(i)ara estase/aglutinagdo biliar como
tratamento prévio intenso, doenca grave e nutrigdo parenteral
total. O papel de fator desencadeante ou de cofator de
ceftriaxona relacionado a precipitagdo biliar ndo pode ser
descartado.

Momtoramento do sangue: durante tr

operar

Até o momento nido ha informagoes de que a ceftriaxona

possa causar doping. Em caso de dividas, consulte seu
édico.

Principais interagdes medicamentosas
Até 0o momento, ndo se observaram alteragdes da fun¢do renal
apds administragdo simultinea de doses elevadas deste

de hipersensibilidade a cefiriaxona, outras P
qualquer outro tipo de medlndmentu betalactimico. Deve-se
tomar precaugde: a_administrada em
pacientes com hlstonco de hlpersenslblhdade a outros agentes
betalactamicos.

Anemia hemolitica:

anemia hemolitica imune mediada

pr
eve ser feito regularmente.

O diluente de ceftriaxona IM, composto de uma solucio de
lidocaina, nunca deve seradminislrado na veia. Dessa forma,
sempre utilize ceftriaxona IM somente por via intramuscular,
nunca por via intravenosa.

Gravidez e amamentacio

e potentes diuréticos, como a furosemid:
Recomenda-se o monitoramento dos niveis de
aminoglicosideos e da fungdo renal, quando administrados em
combinagio com ceftriaxona.

A ceftriaxona ndo apresentou efeito similar ao provocado pelo
dissulfiram apds administragao de alcool. A ceftriaxona ndo
contém o radical N-metiltiotetrazol que esta associado a uma

pode ocorrer falso-positivo para galactosemia.
Os métodos ndo enzimaticos para determinagdo de glicose na
urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse
motivo, a determinagdo de glicose na urina durante o tratamento
com ceftriaxona deve ser feita por métodos enzimaticos.
resenga da ceftriaxona pode falsamente reduzir os valores
estimados de glicose no %angue quando obudm a pamr de
s sistemas de Fav
informagdes de uso para cada ema utlllzddu Métodos de
analise alternativos devem ser utilizados, se necessario.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outrn medlcamenm.
Nio use do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE MEDICAMENTO?
ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZEUMIDADE.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o0 em sua embalagem original.
As solugdes reconstituidas devem ser usadas imediatamente
apos a preparagdo. A coloragio da solugdo reconstituida varia de
levemente amarelada a ambar, dependendo da concentragao.
Isto ndo tem qualquer slgmﬂcado quanto a tolerabilidade ou
eficicia do medicamento.
Apos preparo, manter no refrigerador, entre 2 e 8°C, por até
24 horas ou manter a temperatura ambiente por até 6 horas.

esgoto e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o
sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

Descarte de seringas/materiais perfurocortantes

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

-Asagulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas.

-Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em
um recipiente de descarte apropriado, a prova de perfuragd
-Manter o recipiente de descarte fora do alcance das crian
-Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
m

Adultos e criangas acima de 12 anos: adose usualéde1-2¢
de ceftriaxona dissodica em dose Gnica didria (cada 24 hords)
Em casos graves ou em infecgdes causadas por patogenos
moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevada para4 g, uma
vezaodi:
Uso pedidtrico

Os seguintes esquemas posologicos sdo recomendados para
administragdo uma vez ao d
Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): Dose tinica diaria de 20 —
50 mg/kg, de acordo com o peso corpéreo. Ndo ultrapassar 50
mg/kg. ceftriaxona dissodica é contraindicado a neonatos
prematuros com idade pos-menstrual (idade gestacional + idade
cronologica) de até 41 semanas (vlde item “Contraindicags es“)
A ceftriaxona dissodica também é contraindicada a recém-
nascidos (< 28 dias), que requeiram (ou possam requerer)
tratamento com solugdes que contém calcio, incluindo infusdo
de célcio continua como a nutri¢do parenteral, devldo aoriscode
precipitagdo de ceftriaxona calcica (vide item “Quando ndo
devo usar este medicamento?”).

Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias até 12 anos):
dose tinica diaria de 20 — 80 mg/kg. Para criangas de 50 kg ou
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mais, deve ser utilizada a posologia de adultos.

Duragio do tratamento

O tempo de tratamento varia de acordo com a evolugio da
doenga. Como se recomenda na antibioticoterapia em geral, a
administragao de ceftriaxona dissodica deve ser mantida durante
um penodu minimo de 48 a 72 horas apos o desaparecimento da
febre ouapos obter-se evidéncias de erradicagdo da bactéria.
Siga a orientagdo do seu médico porque o tratamento com
ceftriaxona dissodica pode mudar em condigdes especificas.
Vocé deve comunicar ao seu médico se desejar interromper o
tratamento.

Tr i tem sido d strado, em
experimentais, um sinergismo entre ceftriaxona dissédica e
aminoglicosideos, para muitas bactérias Gram-negativas.

Instrugdes pnsologlcas especiais

Dose peso volume de do po de
ceftriaxona sodica em 4gua para injetaveis e em solucao de
lidocaina a 1% ¢ de aproximadamente 0,7ImL por grama
rotulado de po de ceftriaxona. Isso requer a &.ompemdgdo do

dissodica.
Borreliose de Ly me (doenca de Lyme): a dose preconizada ¢
g em criangas e adultos, durante

Gnnorrela'

a d 0 lrdldmenlo da Eonurreld causada por cepas
uma

(=1/1.000a<1/100) , rara (=1/10.000a<1/1000).
Resumo das reagdes adversas que ocorrem em

tratados com ceftriaxona dissédica em ensaios clinicos.
Disturbios do sangue e do sistema linfatico
Cnmum Eusmoﬁlld , Leucopenia e Trombocitopenia.

volume do solvente para facilitar a d do peso

(redugdo de um tipo especifico de

(principalmente em criangas de até 12 anos) se apenas parte da
solugdo total for medida e administrada. Para preparar uma
solugdo final com uma concentragdo especificada, consulte a
Tabela 1 abaixo.

Tabela 1 - Volumes necessirios para produzir as
concentragdes de reconstitui¢io necessarias (para dose peso
dependente)

Soluges para injecio i

dose tinica mtramuscular de 250 mg.

Profilaxia no perioperatério: rewmenda—se dose unicade 1 a

2 g de ceftriaxona dissodica 30 a 90 minutos antes da cirurgia,

dependendo do risco de mfec(;ao Em cirurgia colorretal, a
ceftriaxona com ou sem um derivado

5- mtrulmlddzollw (por exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz.

Incompatil ades

Até 0 momento ndo houve relatos de interagdo entre ceftriaxona

¢ produtos orais contendo calcio ou interagdo entre ceftriaxona

Embora ndo se possa prever sempre um aumento de atividade
com essa associagdo, esse sinergismo deve ser i do nas
infecgdes graves com risco de morte causadas por

com ds aeruginosa. Por causa da
incompatibilidade qull‘ﬂlCd entre ceftriaxona dissodica e

ionar volume
de solugho de

Solugio resultante para injegi
ceftriaxona dissodica olugio resultante para injecio

(conteiido nominal)

lidocaina a 1%

aminoglicosideos, esses medicamentos devem ser Volume Concentrasio
nas doses r dadas. A aproximado .

incompatibilidade quimica também foi observada na s Lol <t sl

N N e 29mL SomL 285mglmL

administragdo intravenosa

fluconazol com ceftriaxona dissodica.

Manuseio e aplicacio

Administracao intramuscular: dissolver ceftriaxona IM

SOOmg em 2mL e o cefiriaxona lM lg em 3,5mL de uma solugdo

a 1% e injetar p na regido glitea ou

em outro musculo relativamente grande. Re da-se ndo

injetar mais do que 1gem cadalocal.

() dlluente de ceftriaxona IM, , composto de uma solucio de
nunca deve ser ado na veia (vide item “O

que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Dessa forma, sempre utilize ceftriaxona IM somente por via

intramuscular, nunca por via intravenosa.

O volume final do medicamento preparado deve ser o seguinte:

crina,

ceftriaona IM Volume final
500mg. 2,36mL
Ig 4.22mL

A dose de substincia ativa por kg de peso corporeo, segue
abaixo:

Dose Max. tebrica
de substancia atival
por Kg*

8 Smg/Kg

‘Quantidade

Concentragdes de
ceftriaxona

500mg

Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criangas
deve-se iniciar o lralamento com 100 mg/kg em dose tUnica
diaria (dose maxima de 4 g). Logo que o microorganismo

e produtos que contém calcio (IV ou oral
Baseado em artigos da literatura, cefiriaxona ndo deve ser

globulos bmnco; prmclpalmenle os neutrofilos), Anemia,
Coagulopatia (distarbios de coagulagdo).

Disturbios gastrintestinais

Comum: Diarreia, Fezes amolecidas.

Incomum: Néausea, Vomito.

Distiirbios gerais e condi¢des de administragio

Incomum: Flebite (inflamagéo da veia), Reagdes no local da
administragdo, Febre.

Rara: Edema (inchago), Calafrios.

Distiirbios hepatobiliares

Comum: Aumento das enzimas hepaticas.

lnfect;oes e mfes[agoes

diluida em frasco com oulros anumlcroblanos lals como,
amsacrina, a, fl

Siga a orlentacao de seu medlco, respeitando sempre os
horirios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Na eventuahdade de perder uma dose, procure tomar o

responsavel for 1denufcado e sua %emlbllldade delermmada
pode-se reduzir a posol de

foram obtidos com os seguintes tempos de trdtdmento

Neisseria meningitides 4 dias.

Haemophilus influenzae 6 dias.

Streptococcus pneumoniae 7 dias

Uso geriatrico: ndo ¢ necessario ajuste de dose de ceftriaxona
dissodica para pacientes com 65 anos ou mais, desde que o
paciente ndo apresente insuficiéncia renal e hepanca graves.
Insuficiéncia renal: ndo ¢ requerido ajuste da dose de
ceftriaxona dissodica em pacientes com insuficiéncia renal,
desde que a fungdo hepatica nio esteja prejudicada. Somente nos
casos de insuficiéncia renal pré-terminal (depuragdo de
creatinina < 10 mL/min), a dose de ceftriaxona dissodica ndo
deve ser superiora 2 g/dia.

A ceftriaxona ndo ¢é removlda por_didlise peritoneal ou
hemodidlise. Pacientes subi s a dialise ndo de
dose suplementar dpos o proc,edlment

Insuficiéncia hepatica: nio ¢ requendo ajuste da dose de
Leh_rlc:gmn,d dissodica, desde que a fungdo renal ndo esteja

g 17.5mg/Kye

O eiania b

erenal graves: no caso de insuficiéncia

* Para esse calculo foi considerado o peso médio corporeo de
70Kg.

hepatica e renal graves e concomitantes, recomenda-se realizar
clinico da ¢ eficicia de ceftriaxona

mais b possivel. Nao duplique a dose
seguinte para compensar uma dose perdida.
Em caso de dividas, procure orienta¢iio do farmacéutico ou
de seumédico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
-Estudos clinicos: As reagdes adversas mais frequentemente
reportadas para este medicamento sdo eosinofilia (aumento de
um tipo de globulos brancos que geralmente indicam alergia ou
infestagdo por vermes), leucopema (reducao de globulos
brancos), tr¢ reducdo das do
sangue que pdnmpd da Lodguld ) diarreia, fezes amolecidas,
erupgdo cutinea e aumento das enzimas hepaucas (substancms
que indicam lesdo do figado no exame de sangue). Os dados para
determinar a frequéncia das reagdes adversas deste produto
foram obtidos de estudos clinicos.
Resumo tabular das reagdes adversas de estudos clinicos
Asreagdes adversas ao medicamento dos estudos clinicos foram
listadas de acordo com a classe de sistemas e 6rgaos MedDRA. A
categoria de frequéncia correspondente para cada reagao
¢ baseada na seguinte convencao:

adversa ao medicamento é
muito comum (>1/10), comum (=1/100 a <1/10), incomum

Infecgdo fungica no trato genital.

Rara: Colite pgeudomembranosa (inflamagdo do intestino

causada pela multiplicagdo excessiva de certas bactérias depois

do uso de antibidticos de amplo espectro).

Investigacdes

Incomum: Aumento da creatinina sérica (substancia que indica
lesdo dos rins no exame de sangue).

Distiirbios do sistema nervoso

Incomum: Cefaleia, Tontura.

Distiirbios renais e urindrios

Rara: Hematuria (presenga de sangue na urina), Glicostria

(presencade d¢u(,dl" na unnd)

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais

Rara: Broncoespasmo (chiado no peito, sibilos).

Distiirbios de pele e tecido subcutineo

Comum: Erupgio cuténea.

Incomu rurido (coceira).

Rara: Urticaria (lesoes avermelhadas napele).

Expenencla Pés-comercializagio

As reagdes adversas a seguir foram identificadas a partir da

experiéncia de pos-comercializagdo de ceftriaxona dissodica.

reagdes fordm reportadas por uma populagio de tamanho
incerto, portanto, ndo é possivel estimar com seguranga sua

frequéncia e/ou estabelecer uma relagdo causal com a exposigao

ao farmaco.

Problemas gastrintestinais: pancreatite (inflamagdo do

pancreas), estomatite (inflamagao da mucosa oral) e glossite
inflamagdo da lingua).

Alteracdes hemamloglcas. casos isolados de agranulocitose

(quando a medula éssea deixa de produzir um tipo de glébulos

brancos, principalmente os neutréfilos) foram relatados, a maior

parte deles apos 10 dias de tratamento e doses totais de 20 gou

mais.
Reacdes generalizada aguda
(lesdes avermelhadas com pus, di inadas por todo o corpo) e

casos_isolados de reagdes cutineas graves, como eritema
multiforme (lesdes generalizadas de pele com formatos
diversos, incluindo manchas vermelh: e nodulos
avermelhados), sindrome de Stevens Johmon ou Sindrome de
Lyell / necrélise epidérmica toxica (manifestagdes cutineas de
quadros graves de hipersensibilidade, em que o paciente
apresenta lesoes extensas de bolhas e descamagao da pele, como
se fosse uma grande queimadura).

Alteracdes no sistema nervoso: convulsdo, encefalopatia.
Encefalopatia reversivel foi relatada com o uso de
cefalosporinas, incluindo cefiriaxona, particularmente quando
altas doses sdo administradas em pacientes com insuficiéncia
renal e fatores predisponentes adicionais, como idade avangada,
distarbios pré-existentes do sistema nervoso central.

Infecgdes e infestacdes: superinfecgdo.

Outros efeitos colaterais raros: pedra na Vesl(.uld, ictericia
(amareldo), kernicterus, (um tipo de ictericia grave com
compromeumenlo cerebral) oliguria (diminui¢do do volume
urinario), reagdes anafilaticas e anafilactoides (reagdes alérgicas
graves que podem levar a obito, com inchago no frato
respiratorio que impede a resglm(;ao echoque).

O ultrassom da vesicula biliar pode mostrar imagens de
sedimento (que podem ser confundidas com célculos) que
desaparecem com a suspensdo da droga.

Alinje¢do intramuscular sem a solugao de lidocaina (diluente) é
dolorosa.

Interagiio com cdlcio: casos de precipitagdo de ceftriaxona no
trato urinario foram relatados, principalmente em criangas que
foram tratadas com altas doses (por exemplo, doses maiores ou
iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excedendo 10 g), e que
apresentavam outros fatores de risco (por exemplo,
desidratagdo, confinamento a cama).

Esse evento pode ser assintomético ou sintomético, € pode levar
a insuficiéncia renal, mas é geralmente reversivel com a
descontinuagio de ceftriaxona dissodica.

Investigagdes: resultados falso positivos para os testes de
Coombs (usado no diagnosti
hemolitica do recém-i nascldo) galactosemia (doenga hereditaria
no qual o corpo ndo consegue transformar galactose em glicose)
emétodos ndo enzimaticos para determinacao da glicose.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejiaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Em casos de administragio de uma dose exc,esslvd, nao ¢
possivel reduzir a concentragdo da droga através de hemodialise
ou dialise peritoneal. Nao ha antidoto especifico. O tratamento
deve ser sintomético.

Em casos de superdose podem aparecer as redc,oes adve
descritas anteriormente. O tratamento ¢ sintomatico.

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

DIZERES LEGAIS
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