1.3.1 Ceftriaxone

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Olicef 2 g prasek za raztopino za infundiranje
ceftriakson

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
Kaj je zdravilo Olicef in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Olicef
Kako uporabljati zdravilo Olicef
Mozni nezeleni u€inki
Shranjevanje zdravila Olicef
Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR

1. Kaj je zdravilo Olicef in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Olicef je antibiotik, ki se daje odraslim in otrokom (vklju¢no z novorojenci). Deluje tako, da
ubije bakterije, ki povzrocajo okuzbe. Sodi v skupino zdravil, imenovanih cefalosporini.

Zdravilo Olicef se uporablja za zdravljenje okuzb
- mozganov (meningitis),

- pljuc,

- trebuha in trebusne stene (peritonitis),

- secil in ledvic,

- kosti in sklepov,

- koze ali mehkih tkiv,

- krvi,

- srca.

Daje se lahko:

- za zdravljenje specifi¢nih spolno prenosljivih okuzb (sifilis),

- za zdravljenje bolnikov z nizkim $tevilom belih krvnih celic (nevtropenija), ki imajo povisano
telesno temperaturo zaradi bakterijske okuzbe,

- za zdravljenje okuzb prsnega kosSa pri odraslih s kroni¢nim bronhitisom,

- za zdravljenje lymske bolezni (ki jo povzroca ugriz klopa) pri odraslih in otrocih, vkljucno z
novorojenci, starej§imi od 15 dni,

- za preprecevanje okuzb med kirur§kim posegom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Olicef

Zdravila Olicef ne smete prejemati

- Ce ste alergicni na ceftriakson ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e ste imeli nenadno ali hudo alergijsko reakcijo na penicilin ali podobne antibiotike (kot so
cefalosporini, karbapenemi ali monobaktami). Znaki vkljucujejo nenadno oteklost zrela ali
obraza, ki lahko povzroci tezave z dihanjem ali poziranjem, nenadno oteklost rok, stopal in
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gleznjev, bolecine v prsnem kosu ter hiter razvoj hudega izpuscaja.

Zdravila Olicef se ne sme dajati dojenckom:

- ¢e je dojencek nedonosen.

- e je otrok novorojenec (star do 28 dni) in ima dolocene tezave s krvjo ali zlatenico
(porumenelost koze ali belo¢nic) ali ¢e bo v Zilo prejel zdravilo, ki vsebuje kalcij.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden prejmete zdravilo Olicef, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:

- Ce ste pred kratkim prejeli ali pa boste prejeli zdravila, ki vsebujejo kalcij.

- &e ste pred kratkim imeli drisko po uporabi antibiotika. Ce ste kadar koli imeli tezave s
Crevesjem, zlasti kolitis (vnetje Crevesja).

- Ce imate teZave z jetri ali ledvicami (glejte poglavije 4).

- ¢e imate zol¢ne ali ledvicne kamne.

- ¢e imate druge bolezni, na primer hemoliticno anemijo (zmanj$anje rdecih krvnih celic v vasi
krvi, kar vaSo kozo obarva svetlo rumeno in povzroc¢a Sibkost ali pomanjkanje sape).

- Ce ste na dieti z omejenim vnosom natrija.

- ¢e imate ali ste v preteklosti imeli kombinacijo katerih koli od naslednjih simptomov: izpuscaj,
rdeca koza, mehurji na ustnicah, oceh ali v ustih, luscenje koze, visoka telesna temperatura,
gripi podobni simptomi, zviSane ravni jetrnih encimov, ki jih pokazejo preiskave krvi,
povecanje Stevila vrste belih krvnih celic (eozinofilija) in povecane bezgavke (znaki hude kozne
reakcije, glejte tudi poglavje 4).

Ce morate opraviti krvne ali urinske preiskave

Ce zdravilo Olicef prejemate dolgo ¢asa, je morda treba pri vas opravljati redne krvne preiskave.
Zdravilo Olicef lahko vpliva na rezultate urinskih preiskav za sladkor in na krvno preiskavo, znano
pod imenom Coombsov test. Ce morate opraviti preiskave:

- Osebi, ki jemlje vzorec, povejte, da se zdravite z zdravilom Olicef.

Ce ste sladkorni bolnik ali morate meriti nivo glukoze v krvi, ne smete uporabljati dologenih sistemov
za nadzor glukoze v krvi, ki med zdravljenjem s ceftriaksonom nepravilno ocenijo nivo glukoze v
krvi. Ce uporabljate takine sisteme, preverite navodila za uporabo in povejte zdravniku, farmacevtu ali
medicinski sestri. Ce je potrebno, je treba uporabiti druge metode merjenja glukoze.

Otroci

Preden vas otrok prejme zdravilo Olicef, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:

- ¢e je otrok pred kratkim v Zilo prejel zdravilo, ki vsebuje kalcij, ali je predvideno, da bo prejel
tako zdravilo.

Druga zdravila in zdravilo Olicef

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnika ali farmacevta Se zlasti obvestite, e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- Vrsta antibiotika, imenovana aminoglikozid.

- Antibiotik, imenovan kloramfenikol (uporablja se za zdravljenje okuzb, zlasti o¢i).

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosedi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik bo uposteval koristi vasega zdravljenja z zdravilom Olicef v primerjavi s tveganjem za
otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Olicef lahko povzro¢i omotico. Ce ste omoti¢ni, ne vozite avta in ne uporabljajte orodja ali
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strojev. Ce opazite te simptome, se pogovorite z zdravnikom.

To zdravilo vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 166 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na vialo. To je enako 8,3 %
priporoCenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Olicef

Zdravilo Olicef vam bo obi¢ajno dal zdravnik ali medicinska sestra. Zdravilo se daje kot kapalna
infuzija (intravenska infuzija) neposredno v Zilo. Zdravilo Olicef pripravi zdravnik, farmacevt ali
medicinska sestra in se ga ne meSa ali daje so¢asno z injekcijami, ki vsebujejo kalcij.

Obicajni odmerek

Zdravnik bo dolocil ustrezni odmerek zdravila Olicef za vas. Odmerek je odvisen od resnosti in vrste
okuzbe, od uporabe drugih antibiotikov, od vaSe telesne mase in starosti ter od tega, kako dobro
delujejo vase ledvice in jetra. Stevilo dni ali tednov, ko boste zdravilo Olicef prejemali, je odvisno od
vrste okuzbe, ki jo imate.

Odrasli, starejsi bolniki in otroci, stari najmanj 12 let, s telesno maso 50 kilogramov (kg) ali ve¢:

- od 1 do 2 g enkrat na dan, odvisno od resnosti in vrste okuzbe. Ce imate resno okuzbo, vam bo
zdravnik dal vedji odmerek (do 4 g enkrat na dan). Ce je va$ dnevni odmerek visji od 2 g, ga
lahko prejmete v enkratnem odmerku enkrat na dan ali kot dva locena odmerka.

Novorojenci, dojencki in otroci, stari od 15 dni do 12 let, s telesno maso manj kot 50 kg:

- 50-80 mg zdravila Olicef za vsak kg telesne mase otroka enkrat na dan, odvisno od resnosti in
vrste okuzbe. Ce imate resno okuzbo, vam bo zdravnik dal ve&ji odmerek, do 100 mg za vsak
kg telesne mase, vendar najvec 4 g, enkrat na dan. Ce je va§ dnevni odmerek visji od 2 g, ga
lahko prejmete v enkratnem odmerku enkrat na dan ali kot dva locena odmerka.

- Otroci s telesno maso 50 kg ali ve¢ morajo prejeti odmerek, ki je obicajen za odrasle.

Novorojenci (0—14 dni):

- 2050 mg zdravila Olicef za vsak kg telesne mase otroka enkrat na dan, odvisno od resnosti in
vrste okuZzbe.

- Najvecji dnevni odmerek ne sme preseci 50 mg za vsak kg telesne mase otroka.

Osebe z okvarjenim delovanjem jeter in ledvic
Morda boste prejeli odmerek, ki ni enak obi¢ajnemu. Va$ zdravnik se bo odloc¢il, koliko zdravila
Olicef potrebujete, in vas skrbno spremljal glede na resnost bolezni jeter in ledvic.

C:Je ste prejeli vecji odmerek zdravila Olicef, kot bi smeli
Ce boste nenamerno prejeli vecji odmerek od predpisanega, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
pojdite v najbliZjo bolniSnico.

Ce niste prejeli zdravila Olicef

Ce izpustite injekcijo, jo morate prejeti takoj, ko je mogoce. Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednjo
injekcijo, preskocite injekcijo, ki ste jo pozabili. Ne uporabite dvojnega odmerka (dveh injekcij
socasno), Ce ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali prejemati zdravilo Olicef
Ne prenchajte jemati zdravila Olicef, razen ¢e vam to naroc¢i zdravnik.

Ce imate dodatna vprasSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
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4., Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pri tem zdravilu se lahko pojavijo naslednji nezeleni uéinki:

Hude alergijske reakcije (neznana pogostnost, pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih

podatkov)

Ce imate hudo alergijsko reakcijo, to takoj povejte zdravniku.

Ti znaki lahko vkljucujejo:

- nenadno oteklost obraza, Zrela, ustnic ali ust. To lahko povzroci tezave z dihanjem ali
poziranjem.

- nenadno oteklost rok, stopal in gleznjev.

- bolecina v prsnem koSu v povezavi z alergijskimi reakcijami. Bole¢ina v prsnem kosu je lahko
simptom srénega infarkta, ki ga sprozi alergija (Kounisov sindrom).

Hude koZne reakcije (neznana pogostnost, pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih

podatkov)

Ce dobite hudo kozno reakcijo, to takoj povejte zdravniku.

Znaki lahko vkljucujejo:

- hud izpuscaj, ki se razvije hitro, z mehurji ali lus¢enjem koze in moznimi mehurji v ustih.
(Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza, znana tudi kot SJS in TEN).

- kombinacijo katerega koli od naslednjih simptomov: razsirjen izpuscaj, visoka telesna
temperatura, zviSanje jetrnih encimov, nenormalnosti v krvi (eozinofilija), povecane bezgavke
z vkljucenostjo drugih telesnih organov (reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi
simptomi, znana tudi kot DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)
ali sindrom preobcutljivosti za zdravilo).

- Jarisch-Herxheimerjeva reakcija, ki povzroca zvisano telesno temperaturo, mrzlico, glavobol,
bolecine v miSicah in koZni izpuscaj, ki obicajno izzveni brez zdravljenja. To se zgodi kmalu
po zacetku zdravljenja z zdravilom Olicef proti spirohetnim okuzbam, kot je lymska bolezen.

Zdravljenje s ceftriaksonom, zlasti pri starej$ih bolnikih z resnimi tezavami z ledvicami ali zivéevjem,
lahko povzroc¢i zmanjSano zavest, nenormalne gibe, agitacijo in konvulzije.

Drugi mozni neZeleni uc€inki:

Pogostl (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
nenormalno Stevilo belih krvnih celic (kot je zmanjSanje levkocitov in povecanje eozinofilcev)
in trombocitov (zmanjSanje trombocitov)

- redko blato ali driska

- spremenjeni rezultati krvnih preiskav za delovanje jeter

- izpuscaj

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
gliviéne okuzbe (na primer gobice)

- zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (granulocitopenija)

- zmanj$anje Stevila rde€¢ih krvnih celic (anemija)

- tezave s strjevanjem krvi znaki lahko vklju¢ujejo hitro nastajanje modric in bole¢ine ter otekline
sklepov

- glavobol

- omotica

- obcutek siljenja na bruhanje ali bruhanje

- pruritis (srbenje)
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- visoka telesna temperatura (vrocina)
- nenormalni rezultati testa delovanja ledvic (zvisan kreatinin v krvi)

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
vnetje debelega Crevesa (kolona); znaki vkljucujejo drisko, obi¢ajno s krvjo in sluzjo, bolecine v
trebuhu in zviSano telesno temperaturo

- tezave z dihanjem (bronhospazem)

- izbokli izpuscaji (koprivnica), ki lahko prekrijejo velik del telesa, in srbijo ter otekajo

- kri ali sladkor v urinu

- edem (kopicenje tekocine)

- tresavica

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

- sekundarna okuZzba, ki se ne odziva na predhodno predpisani antibiotik

- oblika anemije, pri kateri se uni¢ujejo rdece krvne celice (hemoliti¢na anemija)

- moc¢no znizanje belih krvnih celic (agranulocitoza)

- konvulzije

- vrtoglavica (obcutek vrtenja)

- vnetje trebusne slinavke (pankreatitis); znaki vkljucujejo hudo bolecino v trebuhu, ki se Siri v
hrbet

- vnetje sluznice v ustih (stomatitis)

- vnetje jezika (glositis); znaki vkljucujejo oteklost, rde¢ino in bolecine jezika

- tezave z zol¢nikom in/ali jetri, ki lahko povzrocajo bole¢ino, navzeo, bruhanje, porumenelost
koze, srbenje, nenavadno temen urin in svetlo blato.

- nevrolosko stanje, ki se lahko pojavi pri novorojencih s hudo zlatenico (kernikterus)

- tezave z ledvicami, ki jih povzrocajo usedline kalcij-ceftriaksona; pri odvajanju seca (urina)
lahko nastopijo bolecine ali pa se izlo¢a malo urina

- lazno pozitivni rezultati Coombsovega testa (preiskava za nekatere tezave s krvjo)

- lazno pozitivni rezultati za galaktozemijo (nenormalno kopicenje sladkorja galaktoze)

- zdravilo Olicef lahko vpliva na nekatere vrste krvnih preiskav za glukozo — posvetujte se z
zdravnikom

- mehurji, podpludbe, globoka rdecina ali izpu$caj, pekoC obcutek, bolecina, draZenje, srbenje,
otrdelost koze, oteklina ali okuzba na mestu injiciranja

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Olicef
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pripravljena raztopina je uporabna 6 ur, ¢e jo hranimo pri temperaturi do 25 °C, in 24 ur, ¢e jo
hranimo v hladilniku (2 °C - 8 °C). Izjema je le raztopina pripravljena z 0,45-odstotnim (4,5 mg/ml)
natrijevim kloridom + 2,5-odstotno (25 mg/ml) glukozo, ki se ne sme shranjevati v hladilniku (2 °C —
8 °C).

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se ga ne uporabi takoj po pripravi, je za
¢as in pogoje shranjevanja do uporabe odgovoren uporabnik.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Olicef

- Ucinkovina je ceftriakson. Ena viala vsebuje 2 g ceftriaksona v obliki dinatrijevega
ceftriaksonata 3,5 hidrata. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Olicef vsebuje natrij".

- Pomoznih snovi ni.

Izgled zdravila Olicef in vsebina pakiranja
Prasek je bele do svetlo rumene barve.
Na voljo so Skatle z 1, s 5 in z 10 vialami praska za raztopino za infundiranje.

Nadin in reZim izdaje zdravila Olicef
77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih

zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 6. 2024.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Olicef 2 g prasek za raztopino za infundiranje
ceftriakson

Zdravilo Olicef se daje v obliki intravenske infuzije, ki traja vsaj 30 minut. Pri novorojencih je treba
intravenske odmerke dajati v ¢asu 60 minut, da se zmanj$a mozno tveganje za nastanek bilirubinske
encefalopatije (glejte poglavji 4.3 in 4.4 v SmPC).

Ceftriakson je kontraindiciran pri novorojencih (< 28 dni), €e jih je treba (ali se pricakuje, da jih bo
treba) zdraviti z intravenskimi raztopinami, ki vsebujejo kalcij, vkljucno s stalnimi infuzijami, ki
vsebujejo kalcij, kot je parenteralna prehrana, zaradi tveganja obarjanja ceftriakson-kalcija (glejte
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poglavje 4.3 v SmPC).

Redcil, ki vsebujejo kalcij (npr. Ringerjeva raztopina ali Hartmannova raztopina), se ne sme
uporabljati za rekonstitucijo vial s ceftriaksonom ali za nadaljnje redcenje rekonstituirane viale za
intravensko dajanje, saj lahko nastanejo oborine. Oborine ceftriakson-kalcija se lahko pojavijo tudi, e
se ceftriakson premesa z raztopinami, ki vsebujejo kalcij, v isti liniji za intravensko dajanje. Zato se
ceftriaksona in raztopin, ki vsebujejo kalcij, ne sme mesati ali dajati so¢asno (glejte poglavja 4.3, 4.4
in 6.2 v SmPC).

Za predoperativno profilakso okuzb mesta kirur§kega posega se ceftriakson daje 30-90 minut pred
kirurskim posegom.

Priprava infuzijske raztopine

Za pripravo intravenske infuzije 2000 mg ceftriaksona raztopimo v 40 ml ene od naslednjih raztopin
(ki ne vsebujejo kalcija): 0,9-odstotni (9 mg/ml) natrijev klorid, 0,45-odstotni (4,5 mg/ml) natrijev
klorid + 2,5-odstotna (25 mg/ml) glukoza, 5-odstotna (50 mg/ml) glukoza, 10-odstotna (100 mg/ml)
glukoza, voda za injekcije.

Pripravljena raztopina za infundiranje je rahlo rumeno obarvana.

Pripravljeno raztopino moramo vizualno pregledati. Uporabimo lahko le bistro raztopino brez vidnih
delcev. Pripravljeno zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino
moramo zavreci.
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	Če imate dodatna vprašanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
	Poročanje o neželenih učinkih
	Če opazite kateri koli neželeni učinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na:
	S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega zdravila.
	Zdravilo Olicef se daje v obliki intravenske infuzije, ki traja vsaj 30 minut. Pri novorojencih je treba intravenske odmerke dajati v času 60 minut, da se zmanjša možno tveganje za nastanek bilirubinske encefalopatije (glejte poglavji 4.3 in 4.4 v SmPC).
	Ceftriakson je kontraindiciran pri novorojencih (≤ 28 dni), če jih je treba (ali se pričakuje, da jih bo treba) zdraviti z intravenskimi raztopinami, ki vsebujejo kalcij, vključno s stalnimi infuzijami, ki vsebujejo kalcij, kot je parenteralna prehran...
	Redčil, ki vsebujejo kalcij (npr. Ringerjeva raztopina ali Hartmannova raztopina), se ne sme uporabljati za rekonstitucijo vial s ceftriaksonom ali za nadaljnje redčenje rekonstituirane viale za intravensko dajanje, saj lahko nastanejo oborine. Oborin...
	Za predoperativno profilakso okužb mesta kirurškega posega se ceftriakson daje 30–90 minut pred kirurškim posegom.

