Ainjecao intramuscular sem a solug@o de lidocaina (diluente) é dolorosa.

Alteracoes de exames laboratoriais

Nos pacientes tratados com ceftriaxona sddica o teste de Coombs pode raramente se tomar falso-positivo, assim como o teste para galactosemia.
Os métodos ndo enzimticos para a determinagao de glicose na urina podem fomecer resultados falso-positivos. Por este motivo a determinagao de
glicose na urina deve ser feita por métodos enzimaticos.

Posologia

Adultos e criancas acima de 12 anos: a dose usual é de 1-2 g de ceftriaxona sédica em dose Unica didria (cada 24 horas). Em casos graves ou em
infeccdes causadas por patégenos moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevada para 4 g, uma vez ao dia.

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): dose umca didria de 20 - 50 mg/kg Nao ultrapassar 50 mg/kg devido a imaturidade dos sistemas enziméticos
destas criancas. Nao é r iancas de criancas nascidas a termo.

Lactentes e cnan%s 15 dias até 12 anos): dose Unica diria de 20-80 mg/kg. Para criancas de 50 kg ou mais deve ser utilizada a posologia de
adull?s Doses infravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corporeo devem ser administradas por periodos de infusao superiores a 30
minutos.

Pacientes idosos: as doses para adultos nao precisam ser alteradas para pacientes geriatricos.

Duracéo do tratamento: o tempo de tratamento varia de acordo com a evolugéo da doenca. Como se recomenda na antibioticoterapia em geral, a
administracao de ceffriaxona sodica deve ser descontinuada durante um periodo minimo de 48 a 72 horas apds o desaparecimento da febre ou apés
obter-se evidéncias de erradicacao da bactéria.

Terapéutica associada: tem sido demonstrado, em condicoes experimentais, um slnerglsmo entre ceftriaxona sédica e aminoglicosideos, para muitos
bacilos Gram-negativos. Embora nao se possa prever sempre um aumento de atividade com esta associacéo, este sinergismo deve ser considerado
nas infeccdes graves com risco de vida causadas por P: Devido a ilidade fisica, 0s ttos devem ser

nas doses
Instrugdes posolégicas especiais:

Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criancas deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose Unica didria. Logo que o germe
responsavel tenha sido identificado e sua sensibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia. me\hores resultados foram obtidos com os
seguintes tempos de tratamento:

Neisseria meningitides 4 dias

Haemophilus influenzae 6 dias

Streptococcus pneumoniae 7 dias

Gonorréia: para o tratamento da gonorréia causada por cepas produtoras e ndo de penicilinase uma dose Unica de 250 mg.

dBorveIlose de Lyme (Doenca de Lyme): a dose preconizada é de 50 mg/kg até o total de 2 g em criangas e adultos, durante 14 dias, em dose tnica
iria,

Profilaxia no grépFerato'no: gara prevenir infeccao pos-operatdria em cirurgia contaminada ou -se 1 g
de ceftriaxona sédica, 30 a 90 minutos antes da cwrur?la Em cirurgia colo-retal a administragéo de oefmaxona sod\ca com ou sem um derivado
nitroimidazélico (por exemplo, omidazol) mostrou-se eficaz.
Insuficiéncia hepdtica e renal: ndo é necessério diminuir a dose nos Faclenles com insuficiéncia renal desde que a funcéo hepética esteja normal.
Somente nos casos em que o clearance de creatinina for menor que 10 mL por minuto a dose de ceftriaxona sodica néo deve ser superior a 2 g/dia.
Nao é necessario diminuir a dose de ceftriaxona sodica em pacientes com insuficiéncia hepallca desde ue a funcdo renal esteja normal. No caso
de insuficiéncia hepética e renal graves e concomitantes, deve-se determinar a ica a intervalos regulares
e a dose ser ajustada. Em pacientes sob didlise nao ha necessidade de doses suplementares apés a dlallse Entretanto as concentragdes séricas
devem ser acompanhadas, a fim de avaliar a necessidade de ajustes na posologia, pois a taxa de eliminagao pode ser reduzida nestes pacientes.
Incompatibilidades: a ceftriaxona sdica ndo deve ser diluida em solugdes contendo céicio, como Solugéo de Hartmann ou Solugéo de Ringer.
Administracao intramuscular
Diluir a ceftriaxona sédica IM 250 mg ou 500 mg em 2 mL e a ceftriaxona sédica IM 1g em 3,5 mL de uma solugéo de cloridrato de lidocaina
monoidratada a 1% e injetar profundamente na regiéo glttea ou em outro musculo relativamente grande. Recomenda-se nao injetar mais do que 1
g em cada gliiteo. A solugao de lidocaina nunca deve ser administrada por via intravenosa.
Administragdo intravenosa
Diluir a ceftriaxona sédica IV 500 mg em 5 mL e a ceftriaxona sédica IV 1 g em 10 mL de &gua para inje¢éo e entéo administrar por via intravenosa
direta, durante 2 a 4 minutos.
Infuséo continua: a infusao deve ser administrada em pelo menos 30 minutos. Para infuséo intravenosa, 2 g de ceftriaxona sédica sao dissolvidas
em 40 mL das segulntes solugdes que ndo contenham calcio; cloreto de sodio 0,9%, cloreto de sodio 0,45% + dextrose 5%, dextrose 10%, dextram
6% em dextrose 5%, infusao de amino-hidroxi-etil 6-10%, gua estéril para injegao. A solugao de ceftriaxona sédica ndo deve ser diluida em frasco
com outros antimicrobianos ou com outras solugdes que nao estas citadas acima.

Superdosagem
Em casos de superdosagem, a concentragéo da droga néo pode ser reduzida por hemodidlise ou didlise peritoneal. N&o ha antidoto especifico. O
tratamento deve ser sintomatico.

Pacientes idosos
As doses para adultos ndo precisam ser alteradas para pacientes geriatricos com fungéo renal normal.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Registro M.S. n®1.0235. 0450 — Farm. Resp.: Dr2 Claudia dos Reis Tassinari — CRF - SP n®15.346

EMS S/A.

R. Com. Carlo Mério Gardano, 450

S. B. do Campo/SP — CEP 09720-470

CNPJ: 57.507.378/0001-01 — INDUSTRIA BRASILEIRA

Produzido por: EMS S/A.
Rodovia SP-101, km 08
Hortolandia/SP — CEP 13186-901

@ 0800-191914
Www.2misgenericos.com.r

“Lote, fabricacao e validade: vide cartucho”

Cod. Material: 087713 y

Dimensdes: ...... 240 x 162 mm frente/verso Arquivo: ........ceftriaxonasodica.qxp
Material: .... Papel sulfite 56 g/m? Programa: ........ QuarkXpress 7 (MAC)

Cor: Pantone Process Black U Prova n°: ......02final 01/02/2007
N° da Arte: ........ BU-423 Designer: .......... Antonio

Cod. LAETUS: ..263 GENERICOS

087713

ceftriaxona sodica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

P6 para solugao injetavel IM. Fi pol Ppo estéril

250 mg - Caixas com 1, 5 ou 50 frascos-ampola + 1, 5 ou 50 ampolas diluentes oomendo 2ml
500 mg - Caixas com 1, 5 ou 50 frascos-ampola + 1, 5 ou 50 ampolas diluentes contendo 2 ml.
1 g - Caixas com 1, 5 ou 50 frascos- ampola +1, 5 ou 50 ampolas diluentes contendo 3,5 ml.
P6 para solucao injetavel IV. Fi po estéril i a

500 mg - Caixas com 1, 5 ou 50 frascos-: ampola +1, 5 ou 50 ampolas diluentes contendo 5 ml.
1 g - Caixas com 1, 5 ou 50 frascos-ampola + 1, 5 ou 50 ampolas diluentes contendo 10 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAVENOSO -
USO INTRAMUSCULAR - IM

Composicéo

Cada frasco-ampola de ceftriaxona sédica 500 mg IV (uso intravenoso) contém:

CoftiaXONa SOGICA™ . . . .. ... 540 mg
*equivalente a 500 mg de ceftriaxona base.

Cada ampola diluente (uso intravenoso) contém:

AQUAPATATNIEGAO . . .. oottt ettt ettt ettt 50ml
Cada frasco-ampola de ceftriaxona sédica 1 g IV (uso intravenoso) contém:
ceftiaxona SOGICA™ . ... ... o 1080 mg

**equivalente a 1000 mg de ceftriaxona base.
Cada ampola diluente (uso intravenoso) contél
4gua para injecao
Cada frasco-ampola de ceftriaxona sédica 250 mg IM (uso intramuscular) contém:
Ceftriaxona SOTICA™ . . . ... e 270 mg
***equivalente a 250 mg de ceftriaxona base.

Cada ampola diluente (uso intramuscular) contém:

cloridrato de lidocaina monoidratada, cloreto de sédio, citrato de sédio diidratado, dgua para inje¢do q.s.p. ...l 2ml
Cada frasco-ampola de ceftriaxona sédica 500 mg IM (uso intramuscular) contém:
ceftriaxona SOGICA™ ™ ... ... e 540 mg

****equivalente a 500 mg de ceftriaxona base.
Cada ampola diluente (uso intramuscular) contém:

cloridrato de lidocaina monoidratada, cloreto de sédio, citrato de sédio diidratado, dgua para injegao q.s.p. . ..............ovuuuuueniio.... 2ml
Cada frasco-ampola de ceftriaxona sédica 1 g IM (uso intramuscular) contém:
Ceftiaxona SOGICA™ ™ . ... 1080 mg

‘equivalente a 1000 mg de ceftriaxona base.
Cada ampola diluente (uso intramuscular) contém:
cloridrato de lidocaina monoidratada, cloreto de sédio, citrato de sédio diidratado, dgua para iNjecao q.sp. .......oovvviiiiiiiiiiiio. 35ml

INFORMAGOES AO PACIENTE

A ceftriaxona sédica ¢ um medicamento pertencente ao grupo dos antibiéticos, capaz de eliminar uma grande variedade de germes causadores de
diversas infecgdes.

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Apos reconstituicdo as solugdes permanecem estaveis fisica
e quimicamente por 6 horas a (empera(ura ambiente (ou por 24 horas entre 2°C e 8'C). A coloracéo varia do amarelo-palido ao &mbar, dependendo
da concentragdo e do tempo de esta da nao tem qualquer significado quanto a tolerabilidade e eficécia do
medicamento.

O nimero de lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos no cartucho do medicamento. Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Nao use qualquer medicamento fora do prazo de validade, pode ser prejudicial & sadde.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Sempre utilize este medicamento exatamente como seu médico prescreveu. Apds fazer a diluicéo de cefiri sédica, a solugao i dev
ser administrada de forma lenta (2 a 4 minutos) e a intramuscular em injecdo profunda na regiéo glitea. As solugGes devem ser usadas |med|atamenle
apds a preparagao. Recomenda-se ndo aplicar mais de 1 g em cada gltteo.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o i de reagdes dveis. A ceftriaxona sédica é bem tolerada pela maioria dos pacientes. Os efeitos adversos
mais comuns s&o os gastrintestinais (2%) como nauseas, vomitos, diarréia, e glossite; 2%) como eosinofilia,
leucopenia, granulocitopenia, anemia hemolitica, trombocitopenia; e reagdes cutaneas (1%) como exanlema, prurido e urticaria. Em casos raros, o
ultrassom da vesicula pode mostrar imagens de sedimento que desaparecem com a suspensao da droga.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Este medicamento n&o deve ser utilizado em pacientes com reconhecida alergia aos antibiéticos do grupo das e penicilinas. Deve-se
ter precauca@o em pacientes que estdo em uso de cloranfenicol devido ao efeito antagénico observado in vitro. Em recém-nascidos, especialmente
em prematuros, que tenham bilirubina sérica aumentada devido ao risco de encefalopatia. Apesar dos estudos nao demonstrarem defeitos fisicos
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no feto ou indugéo de mutagao genética é necessario cautela nos trés primeiros meses de gestacao. Recomenda-se cuidado especial em pacientes
que amamentam apesar da baixa concentragdo de ceftriaxona sédica excretada no leite.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAQOES TECNICA.S

sodica como um po cristalino quase branco a amarelado, levemente higroscdpico. Liviemente ou muito
so\uvel em 4gua. Sua férmula quimica é CiH::N:Na:O-Ss 3.5H:0 e seu peso molecular é 661,6. A ceftriaxona sédica contém aproximadamente 83
mg (3,6 mEq) de sodio por grama de seu principio ativo.
Microbiologia: a atividade bactericida da cefriaxona resulta da inibigao da sintese da parede celular do microorganismo. A ceftriaxona tem um alto
grau de estabilidade na presenca de beta-lactamases, penicilinases e cafalosporinases provenientes de bactérias Gram-negativas e Gram-positivas.
A ceftriaxona sédica € normalmente ativa in vitro contra os seguintes germes e infeccdes clinicas:
Aerdbios Gram-positivos:
Staph lococcus aureus (incluindo cepas produtoras de pemcl\lnase) Staphylom(x:\ coagulase- negat\vo S)taPhylom(x:\ beta-hemolitico (grupo nao-A
nao-B) ogene: beta-t do grupo A)
beta-} hemolmco do grupo B) Srreptococcus vmdans

Obs: os inas, inclusive & Em geral, £ faecalis, E

faecium e Listeria monucytogenes sao Iambem re5|stemes

Aerdbios Gram-negativos:

Acinetobacter Iwoffi, Acinetobacter anitratus (pnnclpa\mente i baumanil), ydrophila, i faecalis,

odorans, bactéria Alcaligenes like, Borrelia b 1ol spp., Citrobacter diversus (incluindo C.
ama/onatlcus) Cltrcbacter freundu’ Es ichia coli, Er Y, Er cloacae®, Ei spp. (outros)*, Haemophilus
ducreyi, Haemophilus ir Hafniaalvei, 'Klebsiella oxytoca, Klebsiella neumoniae™, Mot raxella osloensis,

Moraxella spp. (outras), Moraxella morganu Nersssna gonorrhoeae, Nelssena menlngmdls, Pasteurella mu/tocr la, Plesiomonas shlgelloldes Proteus
mirabilis, Proteus penneri®, Proteus vulg e utr: Providencia rettgeri*, Providencia spp.
(outras), Salmonella typhi, Salmonella spp. (nao nfmde) Serratia marcescens Serrana spp. (cutras) Shlge//a spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica,
Yersinia spp (outras).

* Alguns isolados destas espécies sdo resistentes a ceftriaxona, principalmente devido & produgdo de beta-lactamase codificada
cromossomicamente.

** Alguns isolados destas espécies sao resistentes devido a producao de beta-lactamase mediada por plasmidio, de espectro ampliado.

Obs: muitas cepas de germes antenormeme mencionados que apresentam resisténcia a outros antibiéticos, como por exemplo amino e ureido-
penicilina, 1as mais antigas 20 sensiveis a ceftriaxona. Treponema pallidum  sensivel & ceftriaxona in vitro € em
experimentacdo animal. Trabalhos cllmoo dicam que tanto a sffilis primaria como a secundéria respondem bem ao tratamento com ceftriaxona.
Com poucas excegdes clinicas, isolados de P. aeruginosa séo resistentes a ceftriaxona.

Anaercbicos:

Bacteroides spp. (bile-sensiveis)*, Clostridium spp.(exceto C. difficile), Ft ium Fu ium spp. (outros), Gaffkia anaerdbica
(anteriormente Peptococcus), Peptostreptococcus spp.

Obs: muitas cepas de Bacteroides spp. produtoras de bet: i B. fragilis) sao resi: Clostridium difficile é resistente.
* A\guns isolados desia espécie S0 resi a producao de bet:

Asensibilidade a pode ser por meio do teste de difusao com disco ou do teste de diluicdo com dgar ou caldo usando técnicas

padronizadas para testes de sensibilidade como as recomendadas pelo National Comittee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). O NCCLS
fomece os seguintes parametros para a ceftriaxona:

Teste de ibili por diluicao: sensivel < 8mg/L; moderadamente sensivel 16-32mg/L; resistentes > 64mg/L.
Teste de sensibilidade por difusao usando disco com 30mcg de ceftriaxona: sensivel > 21mm; moderadamente sensivel 20-14 mm; resistentes < 13

Os germes devem ser testados com os discos de ceftriaxona uma vez que ficou demonstrado in vitro, que a ceftriaxona é ativa contra certas cepas
que se mostraram resistentes em discos da classe cefalosporina.
Farmacocinética: a concentla(;ac plasmética depois de dose Unica de 1 g IM € de cerca de 81 mg/L e ¢ alcancada em 2-3 horas apds a
administragéo. A drea sob a curva dt apds IM ¢ equivalente a IV, indicando biodisponibilidade de 100% apds
administracao intramuscular.
O volume de distribuicdo da ceftriaxona € de 7 a 12 L. A ceftriaxona mostrou excelente penetracéo tecidual, alcancando concentragdes acima da
concentragéo inibitéria minima contra a maioria dos patégenos responséveis pela infeccao, e sao detectéveis por mais de 24 horas em mais de 60
tecidos, incluindo pulmdes, corago, figado e vias biliares, amigdalas, ouvido médio, mucosa nasal, 0ssos, e fluidos cérebro-espinhal, pleural,
prostatico e sinovial.
A ceftriaxona ndo & I i te, mas a inativos pela flora intestinal.
A meia-vida de eliminacdo em adultos sadios ¢ de aproximadamente 8 horas. Em criancas com menos de 8 dias de vida e em individuos idosos,
com mais de 75 anos, a média da meia-vida de eliminacéo é cerca de 2 vezes mais longa. Em adultos cerca de 50-60% da ceftriaxona & excretada
sob forma inalterada na urina, enquanto 40-50% é excretada inalterada na bile. A flora intestinal transforma a ceftriaxona em metablitos
microbiologicamente inativos. Nos recém-nascidos a ellmlnagao urindria represenla cerca de 70% da dose administrada. Em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética, alterada, sendo a meia-vida de eliminacao apenas levemente
aumentada. Se apenas a 1un§:ao renal estd prejudlcada ha um aumento da ellmlnagao biliar da ceftriaxona; se, ao contrério, a funcéo hepética esta
prejudicada, hd um aumento da eliminacao renal desta substancia. O clearance total do plasma € 10-20 ml/min. O clearance renal é 5-12 mL/min.
Ligacao protéica: a ceftriaxona liga-se de modo reversivel & albumina, diminuindo a ligagao com o aumento da concentragdo. Assim, para uma
concentracao plasmatica < 100 meg/mL, a ligacéo protéica é de 95%, enquanto para uma concentragéo de 300 meg/mL, a i gagao & de 85%. Devido
ao contetdo mais baixo em albumina, a proporcao de ceftriaxona livre no liquido intersticial é proporcionalmente mais alta do que no plasma
Passagem para o liquido cefalorraqmdlano a ceftriaxona atravessa as meninges inflamadas de lactentes e criangas maiores. O grau de difusdo
média no liquido a 17% da concentraga nos pacientes com meningite bacteriana e 4% em
paclentes com meningite asséptica. oncen(ragoes da ceftriaxona > 1,4 mcg/mL tém sido encontradas no LCR, 24 horas apds administracao de 50
mg/kg de ceftriaxona sédica por via intravenosa. Em pacientes adultos com meningite, a administracao de 50 mg/L:jg produz, em 2 a 24 horas,
concentragoes no LCR muitas vezes superiores &s concentragdes inibitérias minimas requeridas pela grande maioria dos germes causadores de
meningite.

IndicagGes
Infeccdes causadas por germes sensiveis a ceftriaxona, como por exemplo:
- Sepse;
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- Meningite;
- Borreliose de Lyme (Doenga de Lyme);
- Infecgdes intra-abdominais (peritonites, infeccdes do trato gastrintestinal e biliar);
- Infecgdes Gsseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;
- Infecgdes em pacientes imunocomprometidos;
- Infeccdes renais e do Ira1c unnano
- Infecgdes do trato i te ia e infecgoes
- Infecgdes genitais, inclusive gonorréia;
- Profilaxia de infecces pré-operatorias.

Contra-indicagdes

A ceftriaxona sédica esté contra-indicada em
Em pacientes hipersensiveis a penicilina deve-se levar em conta a posslbllldade de reaces alerglcas cmzadas.

A ceftriaxona sédica nao deve ser adicic a solucdes que célcio como a solugédo de Hartmann ou solugao de Ringer.
A i sédica é i ivel com i ici e aminoglicosi

Precaucdes e adverténcias

Como ocorre com outras cefalosporinas, a ocorréncia de choque anafilético ndo deve ser afastada mesmo na auséncia de antecedentes alérgicos.
A ocorréncia de choque anafilético exige imediata intervencao.

Em casos raros, o exame ultrassonografico da vesicula biliar revelou imagens sugesllvas de sed\mento Estes, gemlmente apos o uso de doses mais
altas que o recomendado desaparecem com a descontinuagéo ou conclusdo da
clinico conservador, mesmo nos casos em que tais achados se acompanham de sintomatologia do\orosa

A colite pseudomembranosa tem sido descrita com quase todos agentes antibacterianos incluindo a ceftriaxona. Portanto, € importante considerar
este diagndstico em pacientes que se apresentam com diarréia subsequente & administragéo de agentes antibacterianos.

Estudos in vitro quea ( como outras pode deslocar a bilirubina da albumina sérica.

Casos de pancreatite, possivelmente de etiologia por obstrugéo biliar foram relatados em pacientes tratados com ceftriaxona sédica. A maioria dos
pacientes apresentava fatores de risco para estase biliar e barro biliar, p. ex. terapia principal anterior, doenga grave e nutrico parenteral total. O
papel de fator desencadeante ou de cofator da ceftriaxona sédica relacionado a precipitagao biliar ndo pode ser descartado.

A ceftriaxona sddica nao é recomendada para neonatos, especialmente prematuros que apresentem risco de desenvolver encefalopatia devido a
hiperbilirrubinemia.

Durante tratamentos prolongados, deve-se fazer controle regular do hemograma.
Nao ha dados que indiquem efeitos adversos em pessoas que trabalham com maquinas ou veiculos automotores.
Gravidez e lactago: ceftriaxona atravessa a barreira placentdria. A seguranga durante a gravidez nao foi estabelecida em seres humanos.

Estudos de reprodug&o em animais nao evidenciaram embrio, feto ou teratogenicidade, ou efeitos adversos sobre a fertilidade, (tanto masculina
quanto feminina) o nascimento ou o desenvolvimento peri ou pés-natal. Em primatas, ndo foi observado embrio ou

ceftriaxona sddica € excretado no leite humano, em baixas concentragoes, é recomendada cautela em mulheres que amamentam.

InteracGes medicamentosas

Até 0 momento, ndo se observou quaisquer alteracSes da fungéo renal apds administracdo simulténea de doses elevadas de ceftriaxona sédica e
potentes diuréticos, como a furosemida, em altas doses.

Nao existe também qualquer evidéncia de que a ceftriaxona sédica aumenta a toxicidade renal dos aminoglicosidios.

A ceftriaxona sédica nao apresentou efeito similar ao provocado pelo dissulfiram apés administracao de &lcool.

A ceftriaxona nao contém o radical N-metiltiotetrazol que esté associado a uma possivel intolerancia ao dlcool e a sangramentos observados com
outras cefalosporinas.

O probenicide nao tem influéncia sobre a eliminagéo da ceftriaxona sddica.
Em estudos in vitro efeitos antagénicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona.

Interagdes alimentares
Néo ha dados na literatura sobre interagao de cefriaxona sédica com alimentos.

Reacoes adversas/ colaterais
A ceftriaxona sédica é geralmente bem tolerada. Durante o uso de i sodica foram as i reacoes adversas
reversiveis espontaneamente ou apds a retirada do medicamento:

Efeitos Colaterais Sistémicos:

- Disttrbios gastrintestinais (cerca de 2% dos casos) fezes molss ou dlarrela, nausea, vomlto, estomame e glossne,

- Alteragoes hematolégmas (cerca de 2%): i ia; casos isolados
) foram A maioria dos quais apés 10 dlas de tratamento seguindo-se a uma dose total de 20

gramas ou mais.
- Reacdes cutal (cerca de 1%):
graves (eritema i i de Ste
Efeitos Colaterais Raros:
Cefaléia, tontura, elevacdo das enzimas de calcica na vesicula biliar, oliguria, aumento da
creahmna sérica, micose do trato gemtal 1ebre, tremores, reagoes anafilaticas ou anafilactéides, aumento das enzimas hepaticas.

e da foram descritos como reagoes adversas rarissimas.
Casos muito raros de ipitacdo renal foram inci em criancas maiores que 3 anos e que foram tratadas ou com
altas doses didrias (p. ex. doses maiores ou iguais a 80 mg/kg/dia) ou com dose total excedendo 10 gramas, com outros fatores de risco
presentes (p. ex. restricao de fluidos, confinamento ao leito, etc). Este evento pode ser sintomatico ou assintomatico, pode levar a
i iéncia renal, e é ivel coma i a0 da i sédic
Efeitos Colaterais Locais:
Em raros casos, reacdes de flebite ocorrem apés administracéo intravenosa. Estas podem ser minimizadas pela pratica de inje¢éo lenta

alerglca prurido, urhcana, edema e eritema. Casos isolados de reacdes adversas
de Lyell toxica) foram

do produto (2-4 min).



