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1. A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Ceftriaxon Torrex 0,5 g por injekcióhoz

Ceftriaxon Torrex 1 g por injekcióhoz

Ceftriaxon Torrex 2 g por injekcióhoz
ATC: J01D A13

Ceftriaxon Torrex 2 g por infúzióhoz
INN: ceftriaxone
2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Ceftriaxon Torrex 0,5 g por injekcióhoz: ceftriaxonum 500 mg.
Ceftriaxon Torrex 1 g por injekcióhoz: ceftriaxonum 1000 mg.
Ceftriaxon Torrex 2 g por injekcióhoz: ceftriaxonum 2000 mg.
Ceftriaxon Torrex 2 g por infúzióhoz: ceftriaxonum 2000 mg.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Por injekcióhoz, por infúzióhoz: csaknem fehér vagy sárgás színű, steril, kristályos por. 

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1 Terápiás javallatok

Ceftriaxonra érzékeny kórokozók által okozott fertőzések, például:

· sepsis,

· meningitis,

· disszeminált Lyme borreliosis (korai és késői stádiumok),

· hasüregi fertőzések (peritonitis, epeúti és gastrointestinalis fertőzések),

· a csontok, ízületek, kötőszövetek, valamint bőr- és sebfertőzések,

· infekció-profilaxis csökkent immunitású betegeken,

· a vese- és húgyutak fertőzései,

· légúti infekciók, különösen pneumonia, valamint a fül-, orr-, gégészeti fertőzések,

· genitalis infekciók, beleértve a gonorrhoeat,

· perioperatív infekció profilaxis.

4.2 Adagolás és alkalmazás

Adagolás

Felnőttek és 12 évesnél idősebb gyermekek:

Az átlagos adag naponta egyszer 1-2 g ceftriaxon (24 óránként). Súlyos, életet veszélyeztető fertőzésekben, pl. sepsis, nozokomiális pneumonia, bakteriális meningitis esetében, vagy mér​sékelten érzékeny kórokozók által előidézett fertőzésekben naponta egyszer 4 g-ra emelhető.

Csecsemők (15 napos kortól) és 12 évnél fiatalabb gyermekek:

A napi adag, a fertőzés súlyosságától függően 20-80 mg/ttkg.

50 kg-os vagy ezt a testsúlyt meghaladó gyermekeknél a felnőtt adagolás a követendő.

Koraszülöttek és újszülöttek 15 napos korig:

A napi adag, a fertőzés súlyosságától függően 20-50 mg/ttkg, de az 50 mg/ttkg-ot nem halad​hatja meg.

Az érett újszülöttek és a koraszülöttek között az adag megállapításánál nem szükséges kü​lönb​séget tenni.

Idős betegek:

A felnőtteknél javasolt adagolást geriátriai esetekben sem szükséges megváltoztatni.

50 mg/ttkg vagy ennél nagyobb adagot intravénás infúzióban kell beadni legalább 30 percen keresztül (ld. a Ceftriaxon Torrex 2 g por infúzió-készítéshez alkalmazási előírását).

Beszűkült vese- és májfunkció

Károsodott veseműködésű betegeknél, intakt májműködés esetén a ceftriaxon dózisát nem kell csökkenteni. Csupán preterminalis veseelégtelenségben van arra szükség (ha a kreatinin clearance 10 ml/min alatt van), hogy a napi adag ne haladja meg a 2 g-ot.

Májkárosodásban szenvedő betegeknél, intakt veseműködés esetén nem kell a gyógyszer adag​ját redukálni.

Súlyos vese- és májbetegség együttes előfordulása esetén rendszeresen kell ellenőrizni a szé​rum ceftriaxon koncentrációját, és ennek megfelelően korrigálni az adagot.

Dialízis alatt álló betegeknél nem szükséges a dialízist követően megváltoztatni a dózist. A szérum-koncentrációt azonban ellenőrizni kell, mert a továbbiakban szükség lehet a dózis kor​rekciójára, ugyanis dializált betegekben az elimináció sebessége csökkenhet.

A kezelés időtartama

A kezelés időtartama a betegség lefolyásától függ. Az antibiotikus terápia általános szabálya szerint a terápiát még legalább 48-72 órán át kell folytatni azt követően, hogy a beteg lázta​lan​ná vált, illetve a baktériumokat bizonyíthatóan sikerült eliminálni.

Speciális adagolási javaslatok egyes kórképekben

Meningitis

Csecsemők és gyermekek bakteriális meningitisét kezdő adagban 100 mg/ttkg-mal kell kez​de​ni, naponta egyszer (maximum 4 g/die). Amint pontosan meghatározták a kórokozót és annak antibakteriális érzékenységét, a ceftriaxon dózist ennek megfelelően redukálni lehet.

A különböző kórokozók esetén az alábbi kezelési időtartamok bizonyultak eredményesnek:

Neisseria meningitidis
4 nap

Haemophilus influenzae
6 nap

Streptococcus pneumoniae
7 nap

Lyme borreliosis

Gyermekeknek és felnőtteknek naponta 1-szer 50 mg/ttkg, de legfeljebb napi 2 g, 14 napon át.

Gonorrhoea

A gonorrhoea kezelésére (a penicillináz-termelő és nem-termelő törzseknél egyaránt) 250 mg egyszeri im. ceftriaxon adag ajánlott.

Perioperatív profilaxis

A posztoperatív fertőzések megelőzése érdekében kontaminációval vagy potenciális kontami​ná​cióval járó műtéti beavatkozások előtt 30-90 perccel - az infekció veszélyétől függően - egy​szeri 1-2 g ceftriaxon beadása javasolt.

Colorectális sebészetben ceftriaxon önmagában vagy valamely metronidazol származékkal va​ló egyidejű (de külön történő) adása hatékonynak bizonyult.

Az alkalmazás módja

Intramuscularis injekció

Im. injekció céljára a 0,5 g-os, ill. az 1 g-os, ill. a 2 g-os porampulla tartalmát 5 ml, ill. 10 ml, ill. 20 ml steril, injekcióhoz való desztillált vízben, vagy a fájdalom csökkentésére 2 ml, ill. 

3,5 ml, ill. 7 ml 1 %-os lidokain oldatban kell feloldani, és mélyen intraglutealisan kell be​ad​ni. Egy helyre nem ajánlott 1 g-nál többet beadni.

A lidokain tartalmú oldatot sohasem szabad intravénásan adni!

Intravénás injekció

Iv. injekció céljára a 0,5 g-os, ill. az 1 g-os porampulla tartalmát 5 ml, ill. 10 ml steril, injek​ció​hoz való desztillált vízben kell feloldani, majd lassan, 2-4 percen keresztül kell közvetlenül a vénába beadni.

Intravénás infúzió

Az infúzió beadásának időtartama legalább 30 perc.

Az iv. infúzió céljára a 2 g-os porampulla tartalmát, 40 ml kalciummentes infúzióban lehet feloldani, pl. 0,9 % nátrium-klorid, 0,45 % nátrium-klorid + 2,5 %-os glükóz, 5 %-os glükóz, 10 %-os glükóz, 5 %-os levulóz, 6 %-os dextrán glükózban, 5 %-os hidroxi-etil-keményítő, 10 %-os hidroxi-etil-keményítő, injekcióhoz való desztillált víz (ld. inkompatibilitásokat is).

A frissen elkészített oldat hűtőszekrényben (2-8 (C között) 24 órán keresztül tartható el. Le​he​tőség szerint azonban az oldatot elkészítése után azonnal fel kell használni.

4.3 Ellenjavallatok

Cefalosporin-túlérzékenység. Penicillin-érzékenység esetén gondolni kell a keresztallergia le​he​tőségére is.

In vitro vizsgálatok bebizonyították, hogy a ceftriaxon egyéb cefalosporinokhoz hasonlóan ké​​pes kiszorítani a bilirubint szérum-albuminnal való kötéséből. Óvatosság szükséges ezért hy​perbilirubinaemiás újszülöttek kezelésekor. Bilirubin encephalopathia veszélyének fennállása esetén az újszülöttet, különösen a koraszülöttet nem szabad ceftriaxonnal kezelni.

Terhesség első trimesztere.

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvatossági intézkedések

Anaphylaxiás shock fellépésének lehetőségét még gondos anamnézis felvétellel sem lehet tel​jes mértékben kizárni. Anaphylaxiás shock esetén azonnali sürgősségi beavatkozás szükséges. Allergiás diathesis (különösen ismert gyógyszerallergia) esetén fokozott szenzibilizációs ve​széllyel kell számolni. Az epehólyag ultrahangos vizsgálatakor ritkán észlelhető árnyékok, melyek általában az ajánlottnál magasabb ceftriaxon dózisok alkalmazásakor figyelhetők meg, tévesen epekőnek diagnosztizálhatók. Ezek az árnyékok a ceftriaxon kalcium sójának ki​csapódása révén jönnek létre, és a ceftriaxon-kezelés félbehagyásakor vagy befejeztével eltűn​nek. A fenti leletek ritkán járnak együtt klinikai tünetekkel. Azon ritka esetekben, ha tünetek mégis fellépnének, konzervatív, nem-sebészeti kezelés ajánlott. Az orvosnak ilyenkor mérle​gel​nie kell a ceftriaxon-kezelés megszakítását.

Hosszabb időtartamú kezelés esetén a vérkép rendszeres ellenőrzése szükséges.

Súlyos, tartós hasmenés esetén gondolni kell antibiotikum okozta pseudomembranosus co​li​tis​re (véres-nyákos, vizes hasmenés, diffúztól kólikaszerűig terjedő hasi fájdalom, láz, esetleg tenesmusok), ami életveszélyes is lehet. Ezért ilyen esetben a ceftriaxon-kezelést azonnal fél​be kell szakítani, és a kórokozóra bizonyítottan hatásos antibiotikum-kezelést (pl. orálisan na​pi 4-szer 250 mg vancomycint) kell kezdeni. Antiperisztaltikus hatású gyógyszerek adása kontraindikált.

Mint más antibiotikum-kezelésnél, nem-érzékeny mikroorganizmusok esetleges szuperin​fek​ci​ójával számolni kell.

A ceftriaxon meghosszabbíthatja a thromboplastin-időt. K-vitamin hiány gyanúja esetén aján​lott ezért kontrollálni a Quick értékeket.

Ha gonorrhea kezelésekor egyidejű syphilis (lues) gyanúja is felmerül, a diagnosztikai vizs​gá​la​tokat sötétlátóteres mikroszkópos vizsgálattal kell kiegészíteni. Ilyen esetben legalább 4 hó​na​pon át szerológiai ellenőrzést is kell végezni.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

· Kísérleti körülmények között számos Gram-negatív baktériummal szemben a ceftriaxon és az aminoglikozidok között szinergizmust mutattak ki. Bár nem vehető bizonyosra a két szer kombinációjának fokozott hatása, súlyos, életet veszélyeztető fertőzések (pl. Pseu​do​monas aeruginosa) esetén célszerű együttes alkalmazásuk. Fizikai inkompatibilitásuk miatt azonban a két szert elkülönítve kell adni a javasolt adagokban! - Nem tapasztalták, hogy a ceftriaxon fokozná az aminoglikozidok vesetoxicitását.

· In vitro vizsgálatok szerint a ceftriaxon és a kloramfenikol antagonista hatású.

· Az eddigi megfigyelések szerint egyidejűleg alkalmazott nagy dózisú ceftriaxon és nagy​ha​tású diuretikumok, pl. furoszemid nem okoztak zavart a vesefunkcióban.

· Nem észleltek "diszulfiram-szerű" hatást ceftriaxon bevétele és alkoholfogyasztás után. A ceftriaxon nem tartalmaz N-metil-tiotetrazol részt, ami más cefalosporin származékok ese​tében az alkohol-intoleranciáért, valamint vérzési rendellenességek kialakulásáért felelős.

· Probenecid nem változtatja meg a ceftriaxon eliminációját.

4.6 A készítmény alkalmazása a terhesség és szoptatás időszakában

Bár nincs bizonyíték arra vonatkozóan, hogy a ceftriaxonnak torzképződést vagy magzatkáro​so​dást okozó hatása volna, a terhesség II., III. trimeszterében csak az előny/kockázat szigorú mérlegelésével adható. Az első trimeszterben alkalmazása ellenjavallt.

Mivel alacsony koncentrációban kiválasztódik az anyatejjel, szoptató anyáknak csak különös körültekintéssel adható.

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

Nincs ilyen hatása.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A ceftriaxon általában jól tolerálható. A kezelés során az alábbi, ritkán előforduló mellék​ha​tá​so​kat figyelték meg, melyek spontán vagy a kezelés abbahagyása után elmúlnak:

Szisztémás mellékhatások:

Gastrointestinalis panaszok:

Laza széklet/hasmenés, hányinger, hányás, stomatitis és glossitis.

Haematológiai eltérések:

Eosinophilia, leukopenia, granulocytopenia, haemolytikus anaemia, thrombocytopenia. Izolált esetekben agranulocytosis (< 500/mm3) fordult elő leginkább 10 napos kezelés és 20 g vagy nagyobb összdózis beadása után.

Bőrreakciók:

Exanthema, allergiás dermatitis, pruritus, urticaria, oedema.

Izolált esetekben súlyos mellékhatásokról (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndroma vagy Lyell syndroma/toxikus epidermolysis) számoltak be.

Egyéb, ritka mellékhatások:

Fejfájás, szédülés, májenzim-emelkedés, a ceftriaxon kalcium sójának kicsapódása ("sludge" jelenség) az epehólyagban, oliguria, a szérum-kreatinin emelkedése, mycosis a genitalis tájé​kon, láz, borzongás, anaphylaxiás-, vagy anaphylactoid reakciók.

Rendkívül ritkán:

Rendkívül ritkán pseudomembranosus colitis és alvadási zavarok fordulhatnak elő. Mint más cefalosporinoknál is, a Candida albicans túlszaporodása következtében vaginitis alakulhat ki.

Nagyon ritka esetben:

Nagyon ritka esetben renalis precipitáció fordult elő, főleg 3 évesnél idősebb gyermekekben, akiket vagy magas napi adagokkal (pl. ( 80 mg/ttkg/nap) vagy 10 g-nál nagyobb összdózissal ke​zel​tek és egyéb rizikófaktorok is jelen voltak (pl. folyadékretenció, ágyhozkötöttség stb.). Ez a jelenség lehet tünetmentes vagy tünetekkel is járhat, sőt veseelégtelenséghez is vezethet, de a ceftriaxon-kezelés abbahagyása után reverzibilisnek bizonyul.

Laboratóriumi értékek:

Ceftriaxon-kezelés alatt a Coombs teszt ritkán fals pozitív reakciót adhat. Ugyancsak fals po​zi​tív eredményt mutathatnak a nem-enzimatikus vizeletcukor meghatározások, ezért cef​triaxon-kezelés alatt a vizeletcukor meghatározás csak enzimatikus módszerrel végezhető. Mint más antibiotikumok, a ceftriaxon is okozhat fals pozitív galactosaemia értékeket.

Lokális mellékhatások:

Lidokain nélkül az intramuscularis ceftriaxon injekció fájdalmas. Intravénás beadás után rit​kán phlebitis alakult ki, ami lassú (2-4 percen át való) beadással megelőzhető, ill. csökkent​he​tő kialakulásának gyakorisága és súlyossága.

4.9 Túladagolás

A magas ceftriaxon plazmaszint haemodialysissel, peritonealis dialysissel nem befolyásol​ha​tó. Speciális antidotuma nincs. Kezelése tüneti.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK


ATC: J01D A13


INN: ceftriaxone
5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

A ceftriaxon parenterális alkalmazásra szánt, tartós hatású, szélesspektrumú cefalosporin an​ti​bi​otikum. Gátolja a baktérium sejtfal szintézisét, ami a baktériumok széteséséhez, lysiséhez vezet.

Mikrobiológiai jellemzők:

Baktericid hatását a sejtfal szintézisének gátlása révén fejti ki. In vitro a ceftriaxon számos Gram-pozitív és Gram-negatív mikroorganizmussal szemben hat. A legtöbb Gram-pozitív és Gram-negatív baktérium béta-laktamáz enzimjével (mind a penicillinázzal, mind a cefalospo​ri​názzal) szemben kifejezett stabilitást mutat.

A ceftriaxon in vitro és in vivo (klinikai körülmények között) rendszerint a következő mikro​or​​ganizmusokkal szemben hatékony (ld. a Javallatokat is): Streptococcus pneumoniae, béta-hemolizáló Streptococcus A csoport (S. pyogenes), B csoport (S. agalactiae), C, G és F cso​port, Streptococcus viridans, Streptococcus bovis, Aeromonas spp., Escherichia coli, Haemo​philus ducreyi, Haemophilus influenzae (beleértve a penicillináz-termelő törzseket), Haemo​philus parainfluenzae, Klebsiella spp., (beleértve a K. pneumoniae), Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae (beleértve a penicillináz-termelő törzseket is), Neisseria meningitidis, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providentia spp., Pseudo​mo​nas aeruginosa (egyes törzsek rezisztensek), Salmonella spp. (beleértve a S. typhi), Shigella spp., Vibrio spp. (beleértve a V. cholerae), Moraxella (kivéve a catarrhalis) spp., Hafnia alvei, Pasterella multocida, Citrobacter diversus, Borrelia burgdorferi, Treponema pallidum, Peptostreptococcus spp., Gaffkia anaerobica (korábban: Peptococcus).

Mérsékelten érzékeny baktériumok (MIC50 ( 2 mg/l és MIC90 ( 4 mg/l):

Acinetobacter spp., Staphylococcus aureus (beleértve a methicillin-érzékeny penicillináz-ter​me​lő törzseket is), koaguláz-negatív Staphylococcusok. Alcaligenes spp., Moraxella (B.) catarrhalis (béta-laktamáz-negatív és pozitív), Citrobacter spp. (kivéve a diversus), Entero​bac​ter spp. (egyes törzsek rezisztensek), Klebsiella oxytoca, Proteus vulgaris, Serratia spp., Yersinia spp. (beleértve a Y. enterocolitica), Clostridium spp. (kivéve a C. difficile), Fusobac​terium spp. (kivéve a F. mortiferum és a F. varium), Pseudomonas spp. (kivéve a P. aerugi​no​sa).

Rezisztens baktériumok:

A P. aeruginosa klinikai izolátumai többnyire ceftriaxon rezisztensek. Az Enterococcusok (E. faecalis, E. faecium), a methicillin-rezisztens Staphylococcusok (S. aureus, S. epidermis, S. hemolyticus) és a Listeria monocytogenes rezisztensek a cefalosporinok, így a ceftriaxonnal szemben is. Az Enterobacteriaceae spp. tagjai, melyek C csoportú béta-laktamázt termelnek, mint pl. az Enterobacter cloacea, Citrobacter freundii, Serratia marcescens, ceftriaxon re​zisz​tensek. Az Enterobacteriaceae család azon tagjai, mindenekelőtt a K. pneumoniae, melyek szélesspektrumú béta-laktamázokat (ESBLA) termelnek, a szokásos érzékenységi tesztekkel nem vizsgálhatóak, és az ESBLA típusától függően rezisztensek lehetnek a harmadik generá​ci​ós cefalosporinokra, beleértve a ceftriaxont is. A Bacteroides fajok és a Clostridium difficile gyakran rezisztensek.

Mint a többi béta-laktám antibiotikum, a ceftriaxon is hatástalan a Mycoplasmákkal, Chlamy​diákkal és Ureaplasmákkal szemben.

Megjegyzés:

A fenti mikroorganizmusok közül számos olyan törzs van, ami más antibiotikumokkal, pl. pe​ni​cillinekkel, cefalosporinokkal és aminoglikozidokkal szemben multirezisztenciát mutat, cef​triaxonra azonban érzékeny. A Treponema pallidum in vitro és állatkísérletekben érzékeny. Klinikai tapasztalatok szerint mind a primer, mind a szekunder syphilis jól reagál ceftriaxon​ra.

A baktériumok ceftriaxon iránti érzékenységét a német Nemzeti Klinikai Laboratóriumi Stan​dardok Bizottsága (NCCLS) ajánlásai alapján elvégzett korong-diffúziós teszttel vagy agar-, ill. bouillon dilúciós teszttel lehet meghatározni. Az NCCLS ceftriaxonra vonatkozóan az aláb​bi határértékeket állapította meg:


érzékeny


mérsékelten érzékeny
rezisztens

dilúciós teszt gátlókonc. mg/ml
( 8
16-32
( 64

diffúziós teszt

(30 (g ceftriaxont tartalmazó korong) gátlóudvar átmérő mm-ben
( 21
20-14
( 13

Azoknak a mikroorganizmusoknak az érzékenységét kell ceftriaxon korong-teszttel megha​tá​rozni, melyek esetében in vitro vizsgálatokkal bizonyították, hogy a ceftriaxon bizonyos tör​zseikkel szemben aktív, míg a cefalosporin csoport egyéb tagjaival szemben általában rezisz​tenciát mutatnak. Az NCCLS ajánlásai alapján más standardokat, mint pl. a DIN (Német Ipari Standardok) vagy az ICS (Nemzetközi Standardizációs Bizottság) előírásait is lehet alkalmazni a rezisztencia meghatározására.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

A ceftriaxon farmakokinetikai sajátságai nem lineárisak, valamennyi alapvető paramétere, 

- az eliminációs félidő kivételével - a hatóanyag-koncentráció függvényében, dózisfüggően változik.

Abszorpció

A maximális plazmakoncentráció (81 mg/l) 1 g im. ceftriaxon beadása után 2-3 órával alakul ki. A görbe alatti terület (AUC) ekvivalens iv. és im. beadás után. Ez azt jelenti, hogy a ceftriaxon biohasznosulása im. beadást követően 100 %.

Megoszlás

A megoszlási térfogat 7 és 12 l közé esik.

Intravénás beadást követően a ceftriaxon gyorsan megoszlik az intersticiális folyadékban, ahol az érzékeny törzsekkel szemben baktericid hatást fejt ki 24 órán keresztül.

1-2 g egyszeri dózist követően a ceftriaxon jól penetrál szövetekbe és a testfolyadékba, és a minimális gátló koncentráció feletti értékeket mutat a legtöbb patogén törzzsel szemben, így például a tüdőben, szívben, epeutakban, májban, középfülben, orrnyálkahártyában, csontok​ban, valamint a cerebrospinális, pleurális, synoviális és prostata folyadékban.

Fehérjekötődés

A ceftriaxon reverzibilisen kötődik az albuminhoz. A kötődés mértéke a koncentráció növeke​désével fordítottan arányos, pl. < 100 mg/l plazmakoncentrációnál a ceftriaxon 95 % - a kötött fehérjéhez, míg 300 mg/l-nél csak 85 %-a. Az interstitialis folyadék alacsonyabb albumin tar​tal​mának köszönhetően ott a szabad ceftriaxon aránya nagyobb, mint a plazmában.

Bejutás a liquorba

A ceftriaxon penetrál az újszülöttek, kisgyermekek és gyermekek gyulladt agyhártyáiba (meninx): a liquorban kialakuló ceftriaxon koncentráció bakteriális meningitis esetén eléri a plazmakoncentráció 17 %-át, míg aseptikus meningitisben a 4 %-át. 24 órával 50-100 mg/ttkg (újszülött vagy kisgyermek esetén) ceftriaxon iv. beadását követően a liquor ceftriaxon kon​cent​rációja meghaladja az 1,4 mg/l értéket. Iv. beadást követően a liquorban kb. 4 óra múlva alakul ki a maximális koncentráció, aminek átlagos értéke 18 mg/l. Meningitisben szenvedő felnőttek esetében 50 mg/kg ceftriaxon iv. beadását követően 2-24 órán át a liquor-koncentrá​ció többszöröse a leggyakoribb meningitis kórokozóval szembeni minimális gátló koncentrá​ci​ónak.

A ceftriaxon átjut a placenta-barrieren, valamint alacsony koncentrációban kiválasztódik az anyatejjel.

Metabolizmus

A ceftriaxon szisztémásan nem metabolizálódik. A bélflóra alakítja át inaktív metabolitokká.

Elimináció

Az össz-plazma-clearance 10-22 ml/perc. A renális elimináció eléri az 5-12 ml/perc értéket.

A ceftriaxon változatlan formában 50-60 %-ban a vizelettel; 40-50 %-ban az epével választó​dik ki.

Az elimináció felezési ideje egészséges felnőttekben mintegy 8 óra.

A kinetika alakulása különböző klinikai állapotokban

Újszülöttekben a beadott dózisnak körülbelül 70 %-a ürül ki a vesén keresztül.

A 8 napnál fiatalabb csecsemőkben és 75 évesnél idősebb felnőttekben mért átlagos eliminá​ci​ós felezési idő kb. 2-3-szor hosszabb, mint fiatal felnőttekben. Vesekárosodásban, vagy máj​betegségben szenvedő felnőttekben a ceftriaxon farmakokinetikája alig változik, az elimináció felezési ideje csupán kismértékben hosszabbodik meg. Beszűkült veseműködésben az epén át történő kiválasztás nő, ha pedig a májfunkció károsodott, akkor a vesén át fokozódik a cef​triaxon kiürülése.

5.3 A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Állatkísérletek során a ceftriaxon ismételt, parenterális adását követően a 3. generációs ce​fa​los​porinokra jellemző, reverzibilis mellékhatásokat (pl. laboratóriumi paraméterek változása, bélpanaszok, kismértékű vesetoxicitás) figyelték meg. A ceftriaxon speciális mellékhatása: epe​kőképződés kutyákon, és kisebb mértékben majmokon. A ceftriaxon nem mutatott toxici​tást sem a reprodukciós, sem a mutagén vizsgálatokban, és nem fejtett ki antigén hatást sem.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI ADATOK

6.1 Segédanyagok jegyzéke

Nincsenek.

6.2 Inkompatibilitások

A ceftriaxon nem használható kalcium tartalmú oldatokkal (pl. Hartmann vagy Ringer in​fú​zió).

Irodalmi adatok alapján a ceftriaxon az alábbi vegyületekkel inkompatibilis: amsacrin, van​co​mycin, fluconazol és aminoglikozidok.

6.3 Lejárati idő

3 év.

6.4 Különleges tárolási előírások

25 (C alatt, fénytől védve tárolandó. Az elkészített oldat hűtőszekrényben (2-8 (C között)

24 óráig tartható el.

6.5 Csomagolás

1 db 0,5 g-os, ill. 1 g-os, ill. 2 g-os porampulla injekcióhoz. 1 db 2 g-os üvegcse infúzió készí​té​séhez.

6.6 A készítmény felhasználására/kezelésére vonatkozó útmutatások

Megjegyzés ((
Ceftriaxon Torrex 0,5 g, ill. 1 g, ill. 2 g por injekcióhoz:

Csak vényre kiadható gyógyszer (II. csoport).

Ceftriaxon Torrex 2 g por infúzióhoz:

Kizárólag fekvőbeteg-gyógy​in​té​zeti - esetenként külön rendelkezés alapján gondozóintézeti, illetve egészségügyi intézményen kívüli - felhasználásra engedélyezett gyógyszer.

7. 
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Torrex Pharma GmbH, Wien

8.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T- 7878/01
(0,5 g por injekcióhoz)

OGYI-T- 7879/01
(1 g por injekcióhoz)

OGYI-T- 7880/01
(2 g por injekcióhoz)

OGYI-T- 7881/01
(2 g por infúzióhoz)

Alkalmazási előírás OGYI-eng. száma: 8295/41/2001.

Az utolsó szakmai szövegrevízió időpontja: 2001. február 22. (2669/40/2001.)

A szöveget ellenőrizte: 


