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Cada Frasco ampolla Contiene:

DENOMINACION DEL. MEDICAMENTO

CEFTRIAXONA 3868mg=POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

SUBDEPTO. REGISTRO

06 0OCT 2010

Cefotaxima (Como Ceftriaxona Sédica)* 1190,00 m
¢ ) 8 N Ref._ T 190332 O

*Equivalente a Ceftriaxona base 1000mg

3.

4.1.

o

UNIDAD PRODUCTOS FARMACELTICOS SIMILARES

Ne Registro:fv/\@}tb v

Excipientes: NO APLICA Firma Profesional; é%

FORMA FARMACEUTICA
Cefiriaxona 1 g: Polvo e para solucién inyectable para uso intravenoso e intramuscular,
Polvo de coloracién que puede variar desde el amarillo pélido al &mbar.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de infecciones severas debidas a gérmenes sensibles a la
Ceftriaxona tales como: Septicemia, infecciones de huesos y articulaciones,
infecciones pélvicas de la mujer, infecciones intraabdominales, neumonia,
infecciones de la piel y tejidos blandos e infecciones complicadas de las vias
urinarias _producidas por organismos sensibles, infecciones del tracto
respiratorio bajo, tratamiento de la meningitis en nifos y adultos, de la

qonorrea endocervical v uretral no complicada vy en profilaxis_de infecciones
perioperatorias. .

Usos Clinicos :
Tratamiento de las infecciones graves causadas por microorganismos sensibles a ceftriaxona

(ver apartado 5.1), por ejemplo:

- Septicemia

- Meningilis bacteriana

- Infecciones abdominales tales como peritonitis e infecciones del tracto biliar.
- Infecciones osteoarticulares
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4.2,

- Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos

- Infecciones complicadas del tracto urinario (incluyendo pielonefritis).
- Infecciones del tracto respiratorio.

- Infecciones del tracto genital (incluyendo la enfermedad gonocdcica).
- Estadios II y III de la enfermedad de Lyme

Profilaxis de infecciones postoperatorias, en cirugia contaminada o potencialmente
contaminada, fundamentalmente cirugia cardiovascular, procedimientos uroldgicos y cirugia
colorrectal. '

Deben tenerse en cuenta las directrices oficiales referentes al uso y prescripcion adecuada de
antimicrobianos.

Posologia y forma de administracién

La dosis.y pauta de administracién utilizada es en funcién de la edad y peso del paciente asi
como de la gravedad de la infeccidn.

- Adultos y nifios mayores de 12 afios: la dosis usual es 1-2 g de Ceftriaxona administrados
una sola vez al dia (cada 24 horas). En casos graves o infecciones causadas por gérmenes
moderadamente sensibles, la dosis puede incrementarse hasta un maximo de 4 g una sola vez
al dia.

Enfermedad gonocdcica no complicada
Se recomienda una dosis (nica intramuscular de 250 mg.

Estadios II y 111 de la enfermedad de Lyme
Se recomienda administrar una dosis de 50 mg/Kg de peso hasta un maximo de 2 gramos
diarios una vez al dia durante 14 dias.

Profilaxis perioperatoria ,
"Una fnica dosis de 1-2 g, 30-90 minutos antes de la intervencién. En cirugfa colorrectal se
debe asociar otro antibitico de espectro adecuado frente a anacrobios.

Terapia combinada:
En infecciones causadas por gérmenes gram-negativos puede ser necesaria la asociacién con
aminoglucésidos, sobre todo si se trata de infecciones graves o con riesgo vital.

- Recién nacidos y nifios menores de 12 afios:

Recién nacidos (hasta 14 dias): 20 a 50 mg/kg de peso, administrados en una tnica dosis, sin
que existan diferencias entre los nacidos a término y los prematuros. No se debe exceder la
dosis de 50 mg/kg de peso.

Lactantes y nifos (desde 15 dias a 12 afios): dosis tinica diaria de 20-80 mg/kg de peso.

Nifios con peso de >50 kg: se usara la misma dosis del adulto.
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Meningitis bacteriana en lactantes y nifios

Se iniciard el tratamiento con dosis de 100 mg/kg (sin exceder los 4 g) una vez al dia. Tan
pronto como se identifique el germen causal y se determine su sensibilidad se podria ajustar
consecuentemente la dosis.

- Ancianos: No se requiere modificar las dosis recomendadas para los adultos siempre que no
exista deterioro de la funcién renal y/o hepiética.

Pacientes con alteracion renal:

En caso de pacientes con funcidn renal alterada, no es preciso reducir la dosis siempre que la
funcién hepéatica permanezca normal. Sélo en casos de fracaso renal preterminal
(aclaramiento de creatinina <10 ml/min.), la dosis de ceftriaxona no deberd exceder de los 2 g
diarios.

En caso de disfuncién renal y hepdtica grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no deberd
exceder de los 2 g diarios a no ser que se determinaran a intervalos regulares las
concentraciones plasmaticas y se ajustar la dosis en caso necesario.

En los enfermos dializados no es preciso administrar una dosis adicional suplementaria tras la
sesién de didlisis; en cualquier caso, se controlard la situacioén clinica del paciente por si
fuesen necesarios ajustes de la dosis.

Pacientes con alteracion hepdtica:

En caso de deterioro hepatico, no es necesario reducir la dosis si la funcion renal esta intacta.
En caso de disfuncién renal y hepatica grave concomitante, la dosis de ceftriaxona no deberd
exceder de los 2 g diarios a no ser que se determinaran a intervalos regulares las
concentraciones plasmaéticas y se ajustara la dosis en caso necesario.

Duracion de la terapia: _

Varia con la gravedad de la enfermedad. En general, la administracién de ceftriaxona se
mantendrd durante un minimo de 48 a 72 horas tras la mejoria del cuadro clinico, o hasta
obtener 1a erradicacién microbioldgica.

Forma de administracion

Ceftriaxona debe ser reconstituida antes de su wso puede administrarse por via intravenosa
0 intramuscular. :

Administracion intravenosa:
La administracion en inyeccién intravenosa directa se realizard en 2-4 minutos. La
administracion de dosis superiores a 50 mg/kg debe realizarse mediante infusidn. La infusion

cwati ke

IV debe administrarse en, al menos, 30 minutos (ver apartado G:6Y; ] )
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4.3

4.4

Administracién intramuscular:

En nifos menores de 2 afios no se debe utilizar esta via de administracidon. La administracion
por via intramuscular de dosis superiores a 1 gramo debe dividirse ¢ inyectarse en més de un
sitio.

Contraindicaciones

Cefiriaxona estéd contraindicado en pacientes con hipérsensibilidad a las cefalosporinas. Asi
mismo, estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad inmediata o grave a las
penicilinas o a cualquier otro antibiético beta-lactimico.

Ceftriaxona no debe ser administrada a neonatos con ictericia o hipoalbuminemia ni a
prematuros debido al riesgo de desarrollar encefalopatia hiperbilirrubinémica.

“La ceftriaxona no debe ser administrada en neonatoes simultineamente con productos o
soluciones que contengan calcio, por cuento aumenta el riesgo de aparicién de

precipitados de ceftriaxona-calcio”.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

No utilice diluyentes que contengan calcio, come Ia solucién de Ringer o solucién de
Hartmann, para reconstituir ceftriaxona para inveccién va que puede haber formacién

de particulas. No debe mezclarse Ceftriaxona con soluciones gue puedan contener este

elemento como por ejemplo soluciones de nutricién parenteral, incluso a través de
diferentes lineas de infusion en diferentes lugares.

Antes de iniciar el tratamiento con ceftriaxona debe investigarse la posible existencia de
antecedentes de hipersensibilidad a cefalosporinas y penicilinas, En enfermos hipersensibles a
penicilinas debe tenerse en cuenta la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas.

Se han observado reacciones de hipersensibilidad graves y en ocasiones fatales (anafilaxia) en
pacientes tratados con antibiGticos beta-lactimicos. Si ocurriera una reaccién alérgica se
interrumpira el tratamiento con ceftriaxona y se instaurara un tratamiento de soporte.

El uso de antibidticos, entre ellos ceftriaxona, puede producir alteracién en la flora normal del
colon con sobrecrecimiento de Clostridium difficile, cuya toxina puede desencadenar un
cuadro de colitis pseudomenbranosa que cursa con fiebre, dolor abdominal y diarrea que
puede ser sanguinolenta. Su aparicién puede ocurrir durante el tratamiento o semanas después
de finalizado el mismo. Los casos leves responden normalmente a la supresion del
tratamiento, pero los casos moderados a graves pueden precisar ademds de un tratamiento de
reposicion hidroelectrolitico y de un antibiético efectivo frente a C, difficile.

Los anticolinérgicos' y antiperistalticos pueden agravar el estado del paciente.

Como ocurre con otros antibacterianos, el uso prolongado de ceftriaxona puede dar lugar a
sobreinfecciones causadas por microorganismos resistentes
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La administraciéon de dosis de ceftriaxona generalmente superiores a la recomendada, la
duracién del tratamiento superior a 14 dias, la presencia de deshidratacién o de fallo renal
pueden dar lugar a precipitados de ceftriaxona calcica en la vesicula biliar que en la ecografia
puede ser interpretados como una litiasis biliar y que suelen desaparecer una vez concluido el
tratamiento o tras la retirada del farmaco. En raras ocasiones se han asociado estos signos con
sintomas. El médico debera considerar la conveniencia de suspender el tratamiento en los
casos sintomdticos. Si sobrevienen sintomas, se recomienda un tratamiento conservador no
quirdrgico.

Estos precipitados biliares afectan mdas frecuentemente a los nifios ya que estos reciben
comparativamente dosis superiores si éstas se ajustan en funcién de su peso corporal. Por
¢llo, no se deben administrar dosis superiores a 80 mg/Kg de peso ya que el riesgo de
precipitacidn biliar se ve incrementado.

En raras ocasiones se han descrito casos de pancreatitis en pacientes tratados con ceftriaxona,
cuya posible etiologia es una obstruccion biliar. La mayoria de estos pacientes presentaban de
forma concomitante factores de riesgo de estasis biliar y sedimentos biliares, tales como una
intervencién quirlirgica previa, o una enfermedad grave, o habian recibido alimentacién
parenteral. Sin embargo, no se puede descartar un efecto desencadenante o de contribucién de
la cefiriaxona a la precipitacién biliar.

Entre los casos de precipitacién de la ceftriaxona a nivel renal la mayoria de eilos se dan en
nifios mayores de tres afios tratados bien con dosis diarias elevadas (por ¢j. 2 80 mg/Kg/dia),
o con dosis totales superiores a los 10 g, y que presentaban otros factores de riesgo (por e;j.
restriccion de fluidos, confinamiento en cama, etc.). Este efecto puede ser sintomdtico o
asintomatico, puede conducir a insuficiencia renal y es reversible al interrumpirse el
tratamiento con Ceftriaxona .

La ceftriaxona, como otras cefalosporinas, puede desplazar a la bilirrubina de su unién a la
albamina sérica. En consecuencia, no se debe administrar ceftriaxona a neonatos
hiperbilirrubinémicos, especialmente a prematuros debido al riesgo de desarroliar
encefalopatia hiperbilirrubinémica. '

Durante los tratamientos prolongados con ceftriaxona debera controlarse regularmente el
perfil hematoldgico.

Ceftriaxona contiene aproximadamente 83 mg (3,6 mEq) de sodio por gramo de ceftriaxona,
hecho que ha de tenerse en cuenta en aquellos pacientes sometidos a restriccién dietética de
sodio.

4.5 Interaccién con otios medicamentos y otras formas de interaccién

No es aconsejable el uso concomitante de ceftriaxona con antibidticos bacleriostéticos,
especilamente en el caso de infecciones agudas.

Se ha observado irn vitroun efecto antagonista con la combinacién de ceftriaxona y
cloranfenicol. e o work
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4.6

4.8

La administracién simultinea de probenecid a dosis altas (1 o 2 gramos diarios) puede inhibir
la excrecion biliar de ceftriaxona. A diferencia de otras cefalosporinas, el probenecid no
inhibe la secrcién tubular de ceftriaxona.

La eficacia anticonceptiva de los anticonceptivos hormonales puede verse afectada por la
administracion simultdnea de ceftriaxona. Por tanto, se recomienda adoptar medidas
adicionales durante el periodo de tratamiento y en el mes siguiente.

Interferencias con pruebas de laboratorio

En raros casos el test de Coombs puede dar falsos positivos en pacientes tratados con
ceftriaxona. La ceftriaxona, como otros antibiticos, puede dar falsos positivos en los test
para galactosemia.

Asimismo, los métodos no enzimaticos para la determinacién de glucosa en orina pueden dar
falsos positivos. Por esta razon, durante la terapia con ceftriaxona la determinacién de glucosa
en orina debe llevarse a cabo mediante métodos enzimaticos.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos clinicos del uso de ceftriaxona en mujeres embarazadas expuestas. No
existen pruebas experimentales de efectos embriopiticos o teratogénicos en animales.
Ceftriaxona deberd utilizarse durante el embarazo. s6lo si los beneficios superan los posibles
riesgos para el feto.

Dado que ceftriaxona se excreta en la leche materna, se usard con precaucion en mujeres en
periodo de lactancia

Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No existen datos que indiquen que la capacidad para la conduccién de vehiculos o para el uso
de maquinaria se pueda ver afectada, aunque se debe tener en cuenta que ocasionalmente se
puede producir mareo.

Reacciones adversas

La frecuencia de los efectos adversos se describe utilizando la convencién:
Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)

Raras (>1/10.000, </1/1.000)

Muy raras (<1/10.000, incluyendo mformes alslados)

Infecciones e infestaciones
Raras: Vulvovaginitis
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4.9

Trastornos hematolégicos y del sistema linfdtico

Raros: anemia  (incluyendo anemia hemolitica), leucocitopenia, granulocitopenia,
trombocitopenia y eosinofilia.

Muy raros: trastornos de la coagulacién, agranulocitosis (sobre todo tras 10 dias de
tratamiento o tras dosis elevadas).

Trastornos del sistema inmune
Raros: reacciones anafilicticas o anafilactoides, y urticaria.

Trastornos del sistema nervioso
Raros: cefalea y mareo

Alteraciones gastrointestinales

Frecuentes: diarrea, niuseas, estomatitis y glositis

Muy raras: colitis pseudomembranosa (ver apartado 4.4), pancreatitis, hemorragia
gastrointestinal.

Trastornos hepatobiliares
Raros: Precipitacion sinfomatica de ceftriaxona cdlcica en la vesicula biliar (ver apartado 4.4)
y aumento de los enzimas hepéticas.

Trastornos de la piel y tejido subcutineo
Poco frecuentes: Exantema, dermatitis alérgica, rash, edema y eritema multiforme.
Muy raros: sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica téxica o sindrome de Lyell.

Trastornos renales y urinarios
Raros: oliguria, aumento de la creatinina sérica
Muy raros: Precipitacién renal de ceftriaxona sédica en pacientes pedidtricos (ver apartado

‘4.4). Hematuria. ' '

Trastornos generales y en el lugar de administracion
Raros: Ficbre y escalofrios, flebitis tras administracion intravenosa que puede minimizarse
mediante una inyeccién lenta durante un periodo de 2-4 minutos.

La inyeccién intramuscular de ceftriaxona reconstituida sin lidocaina es dolorosa.

Sobredosificacion: ., -

La sobredosificacién con cefalosporinas administradas por via parenteral puede dar lugar a
convulsiones asi como a alteraciones gastroiniestinales. En caso de sobredosificacion se
debera suspender de inmediato la administracién del firmaco ¢ iniciarse un tratamiento
sintomadtico y de apoyo. No existe antidoto especifico y ceftriaxona no se elimina por didlisis.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico (cédigo ATC): JO1DA13.

La ceftriaxona es una cefalosporina de amplio espectro y accidén prolongada para uso
parenteral. Su actividad bactericida se debe a la inhibicién de la sintesis de la pared celular.

Puntos de corte
Los puntos de corte de sensibilidad (Jg/ml) que permiten distinguir entre microorganismos
sensibles (S), intermedios (I) y resistentes (R) son los siguientes (criterios NCCLS):

S I R
Enterobacteriaceae 8 : 16-32 = 64
Pseudomonas £8 16-32 Z 64
aeruginosa,Acinetobacter spp. y
otras no-Enterobacteriaceae
Staphylococcus spp. =8 16-32 z 64
Haemophilus spp. =2
Neisseria gonorrhoeae <£0,25
Streptococcus =05 1 z2
preumoniage(causante de
meningitis)
Streptococcus 1 2 24
pneumoniae(causante de cuadros
no meningiticos)
Streptococcus viridans =1 2 24

" La prevalencia de resistencias puede variar geograficamente y con el tiempo para las especies

seleccionadas y es conveniente disponer de informacién local sobre resistencias,
especialmente cuando se trata de infecciones graves. Deberd consultarse con un experto
seglin se requiera cuando la prevalencia de resistencias es tal que la utilidad del agente en al
menos algunos tipos de infecciones sea cuestionable. La informacién siguiente sélo
proporciona una idea aproximada de la probabilidad que el microorganismo sea susceptible a
ceftriaxona.
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Especies

Sensibles

Gram-positivos aerobios
Staphylococcus spp. coagulasa
negativo

Staphylococcus aureus’

Streptococcus spp.
Streptococcus pyogenes
Estreptococos del grupo B
(incluidoS. agalactiae)
Streptococcus pneumoniae’
Streptococcus viridans
Gram-negativos aerobios
Citrobacter spp.

Citrobacter diversus
Citrobacter freundii
Escherichia coli’
Haemophilus influenzae’
Haemophilus parainfluenzae”
Klebsiella spp.

Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca’
Moraxella catarrhalis’
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae'
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis’
Sensibles

Proteus vulgaris’
Providencia spp.
Salmonella spp.
Serratia spp.

Serratia marcescens
Shigella spp.

Borrelia burgdoferi
Intermedios o
Aerobios gram-positivos
Staphylococcus epidermidis’
Aerobios gram-negativos
Enterobacter spp. .

Enterobacter aerogenes
*
Enterobacter cloacae

Resistentes

Aerobios gram-positivos
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Especies

Enterococcus spp.
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus spp. meticilin
resistentes

Staphylococcus aureus meticilin
resistente

Aerobios gram-negativos
Aeromonas spp.
Achromobacter spp.
Acinetobacter spp.

Alcaligenes spp.
Flavobacrerium spp.
Pseudomonas spp.
Pseudomonas aeruginosa
Anaerobios

Bacteroides fragilis
Bacteroides spp.

Otros

Chlamydia

Mycobacteria

Mycoplasma

Rickettsia spp.

*Se ha demostrado eficacia clinica para aislados sensibles en indicaciones clinicas aprobadas

Resistencia

La ceftriaxona puede ser activa contra organismos productores de algunos tipos de beta-
lactamasa, por ejemplo TEM-1. Sin embargo, existen beta-lactamasas que hidrolizan
cefalosporinas y que pueden inactivar a la ceftriaxona como es el caso de Ias beta-lactamasas
de espectro extendido presentes en algunas especies comoKiebsiella spp. y Escherichia
coli por lo que a pesar de su aparente sensibilidad in vitro, deben considerarse resistentes
desde un punto de vista clinico. Asi mismo, algunas cepas de Enterobacter spp., Citrobacter
freundii, Morganella spp., Serratia spp. vy Providencia spp. producen cefalosporinasas
cromosémicas inducibles, tipo AmpC. La induccién o desrepresion estable de estas beta-
lactamasas cromosémicas antes o durante la exposicién a cefalosporinas produce resistencia
frente a todas las cefalosporinas.

Ceftriaxona no es activa contra Ja mayoria de bacterias que presentan proteinas de unidn a
penicilinas con una afinidad reducida por los farmacos beta-lactdmicos, como es el caso
de Streptococcus penumoniae resistente a penicilina, La resistencia también puede deberse a
impermeabilidad bacteriana o a la presencia de bombas de eflujo. En el mismo
microorganismo puede hallarse presente mas de una de estas cuatro formas de resistencia.
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Propiedades Farmacocinéticas

La ceftriaxona presenta una farmacocinética no lineal dosis-dependiente para todos los
pardmetros farmacocinéticos basicos, con excepcion de la semivida de eliminacion.

Absorcion: La concentracién plasmitica méaxima tras una dosis anica IM de 1 g es
aproximadamente 81 mg/l y se alcanza en las 2-3 horas post-administracién. El AUC tras
administracién IM es similar a la alcanzada tras la administracion IV de una dosis
equivalente, indicando una biodisponibilidad de la ceftriaxona por via IM préxima al 100%.

Distribucion: El volumen de distribucién de la ceftriaxona es de 7-12 L distribuyéndose a
numerosos tejidos y fluidos corporales. Tras una dosis de 1-2 g 1V se pueden encontrar
concentraciones superiores a la concentracién minima inhibitoria para la mayoria de los
patdgenos responsables de infecciones en més de 60 tejidos y fluidos corporales, incluyendo
pulmén, corazén, tractos biliar y hepdético, amigdala, oido medio y mucosa nasal, hueso y
fluidos cerebroespinal, pleural prostético y sinovial.

La ceftriaxona penetra en las meninges inflamadas de recién nacidos, lactantes y nifios. Las
concentraciones en LCR son superiores a 1,4 mg/l, 24 horas tras una dosis de 50-100 mg/kg
IV. La concentracién mixima en LCR se alcanza a las 4 horas tras la inyeccion IV,
obteniéndose un valor medio de 18 mg/l.

En los paciente adultos con meningitis, la inyeccién de 50 mg/kg permite alcanzar, entre las 2
y las 24 horas, concentraciones en LCR varias veces superiores a la concentracién minima
inhibitoria necesaria para la mayoria de los gérmenes causantes de meningitis.

La ceftriaxona atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche materna a bajas
concentraciones.

- Unidn a proteinas: La ceftriaxona se une a la albiimina plasmatica de forma reversible y dicha

unién decrece con el aumento de concentracién; asi la unidn es del 95% a concentraciones
plasmiticas <100 mg/l y se reduce al 85% a la concentracién de 300 mg/l. Debido al menor
contenido de albiimina en el liquido intersticial, la proporcién de ceftriaxona libre en éste es
mayor que en plasma.

Metabolismo: La ceftriaxona no sufre procesos de metabolizacién con la excepcién de su
transformacién a metabolitos inactivos por parte de la flora intéstinal.

Eliminacion: El 50-60% de ceftriaxona, se excreta inalterada en la orina, en tanto que el
40-50% es excretada por la bilis, también en forma inalterada. Su aclaramiento plasmatico
total es de 10-22 ml/min, la eliminacién renal es de 5-12 ml/min y su semivida de eliminacion
en los adultos es de aproximadamente 8 horas.

!
Farmacocinética en situaciones clinicas especiales

En los neonatos, la cantidad excretada por 1a orina alcanza alrededor del 70% de la dosis.

En lactantes menores de 8 dias y en ancianos mayores de 75 afios, la semivida de eliminacién
es, generalmente, 2 a 3 veces la del grupo de adultos jévenes.
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6.1

6.2

6.4

6.5

En pacientes con disfuncion renal o hepdtica, la farmacocinética de la ceftriaxona se altera

s6lo minimamente y la semivida de eliminacién aumenta de forma muy ligera; si sélo la
- funcién renal esté alterada, aumenta la eliminacion por via biliar y, si la alteracién es sélo de

la funcidn hepatica, aumenta entonces la eliminacién renal (ver apartado 4.2).

Datos preclinicos sobre seguridad
La administracion repetida en animales reveld la formacion de calculos en la vesicula biliar de
perros y, en menor grado, de monos.

La ceftriaxona no tuvo efectos sobre los pardmetros reproductivos, no encontrdndose
actividad mutagénica.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

NO APLICA

Incompatibilidades

Ceftriaxona no debe ser afiadida a soluciones que contengan calcio, como, por ejemplo las
soluciones de Hartman o Ringer.

La ceftriaxona es incompatible con amsacrina, vancomicina, fluconazol y aminoglucésidos.

-Periodo de validez

3 anos.

Las soluciones reconstituidas mantienen su estabilidad quimica y fisica durante 6 horas a
22°C.

Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25 °C,

Naturaleza y contenido del recipiente

Frasco Ampolla con tapén de Butilo y tapa de seguridad tipo flipp-off
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6.6  Instrucciones de uso y manipulacién
Ceftriaxona debe ser reconstituida antes de su uso:
Para inyeccién IM: reconstituir el vial de Ceftriaxona 1 g con los 4 ml de agua para

inyectables e inyectar profundamente en una masa muscular grande realizando previamente
una aspiracion para evitar la inyeccién inadvertida en un vaso sanguineo.

En el caso de que se necesite administrar mas de 1g la dosis debe repartirse en dos masas
musculares diferentes.

Para _inyeccién IV, reconstituir cada vial de Ceftriaxona 1g en 10 ml de agua para
preparaciones inyectables.

Para perfusién IV, el vial de Ceftriaxona 2 g se disolvera en 40 ml de una de las siguientes
soluciones para infusién libres de calcio: cloruro sédico al 0,9%, cloruro sédico 0,45% +
dextrosa 2,5%, dextrosa 5%, dextrosa 10%, dextrano 6% en dextrosa 5%, infusiones de
almidon hidroxietilado al 6-10% o agua para preparaciones inyectables.

Debe examinarse la solucién antes de inyectarla por si presentase particulas o coloracion
turbia. Si se observan particulas extrafias se desechar la solucién.

La soluciones de Ceftriaxona  no deben mezclarse con (ni perfundirse en) soluciones
conteniendo otros antibiéticos o en otras soluciones diferentes de las arriba sefialadas.

7 TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIO BIOSANO S.A., Av. Aeropuerto 9941 - Cerrillos - Santiago - Chile -

- Fono: + 56 2 390 13 00 - Fax: + 56 2 390 13 05 - Email: lab.biosano@biosano.cl,

Fabricado por NCPC North Best Co. Ltd, N° 388 Heping East Road Shijiazhuang,
China
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