PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Cefamed 1 g, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Ceftriaxona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

— Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Cefamed si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cefamed
3. Cum sa luati Cefamed

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cefamed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este CEFAMED si pentru ce se utilizeaza

Cefamed este un antibiotic indicat pentru utilizare la adulti si copii (inclusiv nou-nascuti). Cefamed
actioneaza prin distrugerea bacteriilor care provoaca infectii. Acest medicament apartine unui grup de
medicamente denumite cefalosporine.

Cefamed este indicat pentru tratamentul infectiilor:

— de la nivelul creierului (meningitd);

— pldmanilor;

— urechii medii;

— de la nivelul abdomenului sau peretelui abdominal (peritonita);
— tractului urinar si rinichilor;

— de la nivelul oaselor si articulatiilor;

— pielii si tesuturilor moi;

— din sange;

— de la nivelul inimii.

Cefamed poate fi administrat:

— pentru tratamentul anumitor infectii cu transmitere sexuald (gonoree si sifilis);

— pentru tratamentul pacientilor cu un numar scazut de celule albe ale sangelui (neutropenie), care au
febra din cauza unei infectii bacteriene;

— pentru tratamentul pacientilor adulti cu infectii la nivelul plaméanilor la adulti, Insotite de bronsita
cronica;

— pentru tratamentul bolii Lyme (cauzata de Intepatura de capusa) la adulti si la copii, inclusiv la nou-
nascuti cu varsta de peste 15 zile;

— pentru a preveni infectiile care pot aparea in timpul interventiilor chirurgicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cefamed
Nu trebuie sa vi se administreze Cefamed daca:



— sunteti alergic la ceftriaxond sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

— ati avut o reactie alergica brusca sau severa la penicilina sau la antibiotice asemanatoare (cum ar fi
cefalosporine, carbapeneme sau monobactame). Simptomele includ umflarea brusca a gatului sau
umflarea fetei, care poate provoca dificultéti de respiratie sau conduce la dificultati de inghitire,
umflarea brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor, dureri in piept, precum si o eruptie cutanata
severa;

— sunteti alergic la lidocaina si vi se administreaza Cefamed sub forma de injectie la nivelul muschiului.

Cefamed nu trebuie administrat la nou-nascuti daca:

— nou-nascutul este prematur;

— nou-nascutul (sub 28 de zile) are anumite probleme ale sangelui sau icter (ingalbenirea pielii sau a
albului ochilor) sau i s-a administrat recent, sau i se va administra in curand un alt medicament
injectabil care contine calciu.

Atentionari si precautii

Inainte si administrati Cefamed, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informati medicul dumneavoastra, daca:

— vi s-a administrat recent sau urmeaza sa vi se administreze medicamente care contin calciu;

— ati avut recent diaree, dupa ce vi s-a administrat un medicament antibiotic. Daca ati avut vreodata
afectiuni ale intestinului, 1n special colitd (inflamatia intestinului);

— aveti probleme cu ficatul sau rinichii (vezi pct. 4);

— aveti calculi la nivelul vezicii biliare sau la nivelul rinichilor;

— aveti alte afectiuni, cum este anemia hemolitica (o scadere a numarului de celule rosii ale sangelui,
care poate determina paloarea pielii i slabiciune sau dificultati in respiratie);

— tineti o dietd cu un continut scazut de sodiu;

— suferiti sau ati suferit de o combinatie aleatorie a urmatoarelor simptome: eruptie cutanata, eritem,
vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, exfolierea pielii, febra ridicata, simptome asemanatoare
celor de gripa, niveluri crescute ale enzimelor hepatice depistate la testele sanguine sau o crestere a
unui anumit tip de celule albe (eozinofilie) si inflamarea ganglionilor limfatici care reprezintd semne
de reactii cutanate severe, (vezi de asemenea, punctul 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Daca aveti nevoie sa vi se efectueze teste de singe sau de urina

Daca vi se administreaza Cefamed pentru o perioada lunga de timp, va fi necesar sa efectuati analiza de
urind Tn mod regulat. Cefamed poate afecta in mod negativ rezultatele analizei la zahar in urina si analizei
de sange cunoscute sub numele de testul antiglobulinic. Dacd vi se efectueaza analize:

— spuneti persoanei care va preleveaza proba cd vi se administreaza Cefamed.

Daca sunteti diabetic sau trebuie sa monitorizati nivelul glucozei din sange, nu utilizati acele sisteme de
monitorizare, care la prezenta ceftriaxonei in plasma vor indica nivelul glucozei din sange incorect. Daca
utilizati astfel de sisteme verificati instructiunile de utilizare si spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Se recomandad metode alternative de testare al nivelului de zahar in
sange.

Copii si adolescenti

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, inainte ca Cefamed sa fie
administrat copilului dumneavoastra, daca:

— lui/ei 1 s-a administrat recent sau i se va administra In vend un medicament care contine calciu.

Cefamed impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca luati, sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.



In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, daca utilizati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

— un antibiotic din grupa aminoglicozidelor;

— un antibiotic numit cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectiilor, in special infectii ale ochilor).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida, sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul tratamentului dumneavoastra cu Cefamed in raport cu riscul
la care este expus copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cefamed poate provoca ameteli. Daca va simtiti ametit, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.
Adresati-va medicului dumneavoastra, dacd manifestati aceste simptome.

Cefamed contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de
sodiu.

Daca in prezent utilizati medicamente cu prescriptie sau fara prescriptie medicala, sau ati utilizat recent,
va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

3. Cum vi se va administra Cefamed

Cefamed se administreaza de obicei de catre un medic sau o asistentd medicald. Acesta poate fi
administrat prin picurare (perfuzie intravenoasd) sau ca injectie direct intr-una din vene, sau Intr-un
muschi. Cefamed este reconstituit de catre medic, farmacist sau asistenta medicala si nu va fi amestecat
sau administrat in acelasi timp cu medicamente injectabile care contin calciu.

Doza uzuala

Medicul dumneavoastra trebuie sa aleaga doza corecta de Cefamed pentru dumneavoastrd. Doza depinde
de:

— severitatea si tipul infectie;

— daca vi se administreaza alte antibiotice;

— greutatea si varsta dumneavoastra;

— cat de bine functioneaza rinichii si ficatul dumneavoastra.

Numarul de zile sau de saptdmani in care vi se va administra Cefamed depinde de tipul infectiei pe care o

avetl.

Adulti, alti pacienti si copii cu varsta de peste 12 ani, cu o greutate corporala mai mare sau egali cu

50 de kilograme (kg):

— delal gpénala?2 g, o data pe zi, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti o infectie
severd, medicul dumneavoastra va va prescrie o doza mai mare (pana la 4 g o data pe zi). Dacad doza
dumneavoastra zilnicd este mai mare de 2g, se poate administra ca o singurd doza o data pe zi sau in
doua prize.

Nou-nascutii, sugarii si copiii cu varsta de la 15 zile la 12 ani, cu o greutate corporald mai mica de

50 kg:

— 50-80 mg Cefamed, o datd pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporala a copilului, in functie
de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti o infectie severd, medicul dumneavoastra va va prescrie o
doza mai mare de 100 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala, pana la un maxim de 4 g o
datd pe zi. Daca doza dumneavoastra zilnicd este mai mare de 2 g, se poate administra ca o singura
doza o datd pe zi sau In doua prize.

La copii cu greutatea de 50 kg sau mai mare se administreaza doza uzuala pentru adulti.
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Nou-nascuti (0 - 14 zile):

— 20-50 mg Cefamed o data pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporala a copilului, in functie de
severitatea si tipul infectiei.

— Doza zilnicd maxima nu este mai mare de 50 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala a
copilului.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului si rinichilor

Dumneavoastra va poate fi administrata o doza diferita fata de doza uzuald. Medicul dumneavoastra va
decide care este doza de Cefamed necesarad pentru dumneavoastra si va va monitoriza cu atentie, in
functie de severitatea afectiunii ficatului sau rinichilor.

Daca uitati sa administrati Cefamed

Daca omiteti o injectie, trebuie sa o administrati cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este
aproape timpul sd vi se administreze urmatoarea doza, sériti peste doza omisa. Nu trebuie sa vi se
administreze o doza dubla (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa doza omisa.

Daca ati administrat Cefamed mai mult decat trebuie
Daca vi se administreaza, in mod accidental, mai mult decat doza prescrisa, contactati-va imediat medicul
sau cel mai apropiat spital.

Daca incetati sa administrati Cefamed

Nu Incetati s utilizati Cefamed decat dacd medicul dumeavoastra va spune acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea dupd administrarea acestui medicament:

Reactii alergice severe (cu frecventa necunoscuta - nu poate fi estimata din datele disponibile)

Daca aveti o reactie alergica severd, adresati-va imediat unui medic. Simptomele pot include:

— umflare brusca In regiunea gatului, fetei, buzelor sau a gurii. Aceasta poate determina dificultati la
inghitire si la respiratie;

— umflare bruscd a mainilor, picioarelor sau gleznelor;

— durere in piept In contextual reactiilor alergice, care poate fi un simptom al alergiei declansate de
infarctul miocardic (sindromul Kounis).

Reactii cutanate severe (cu frecventa necunoscuta - nu poate fi estimata din datele disponibile)

Daca aveti o eruptie severa pe piele, adresati-va imediat unui medic.

Simptomele pot include:

— o eruptie cutanata severa cu dezvoltare rapida, cu vezicule si exfolierea pielii si posibil cu vezicule la
nivelul cavitatii bucale (sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, cunoscute si dupa
abrevierile SSJ si NET).

— o combinatie aleatorie a urmatoarelor simptome: eruptie cutanata generalizata, temperatura ridicatd a
corpului, niveluri crescute ale enzimelor hepatice, anomalii sanguine (eozinofilie), ganglioni limfatici
inflamati si afectarea altor organe (reactia la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice,

......



— reactia Jarisch-Herxheimer (RJH) care provoaca febra, frisoane, durere de cap, mialgie si eruptie
cutanata si care este de obicei autolimitanta. Aceasta se instaleaza la scurt timp dupa initierea
tratamentului cu Cefamed pentru spirochetoze cum ar fi borelioza.

— tratamentul cu ceftriaxond, In special la pacientii varstnici cu probleme grave ale rinichilor sau ale
sistemului nervos, rar poate provoca scaderea starii de constientd, miscari anormale, agitatie si
convulsii.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane):

— modificari ale celulelor albe ale sangelui (cum sunt scdderea numarului de leucocite si cresterea
numarului de eozinofile) si ale plachetelor (scaderea numarului de trombocite);

— scaune moi sau diaree;

— modificari ale rezultatelor testelor de sange pentru functiile ficatului,

— eruptie pe piele.

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 de persoane):

— infectii cauzate de ciuperci (de exemplu candidoza bucald);

— reducerea numarului de celule albe din sange (granulocitopenie);

— reducerea numarului de celule rosii din sange (anemie);

— probleme de coagulare a sangelui. Simptomele pot include aparitia cu usurinta a vanatailor, dureri si
umflare a articulatiilor;

— durere de cap;

— ameteli;

— stare sau senzatie de rau;

— prurit (mancarime);

— dureri sau senzatie de arsura de-a lungul venei In care a fost administrat Cefamed. Dureri la locul de
injectare;

— temperatura mare (febra);

— perturbarea functiei rinichilor (cresterea creatininei serice).

Rare (pot afecta 1 din 1000 de persoane):

— inflamatie a intestinului gros (colon). Semnele includ diaree, de obicei nsotita de sangerare i mucus,
durere de stomac si febra;

— dificultéti de respiratie (bronhospasm);

— o eruptie la nivelul pielii (urticarie), in relief, care poate acoperi o mare parte din corpul
dumneavoastra, insotitd de umflaturi si senzatie de mancarime;

— prezenta de sdnge sau de zahdr in urina;

— edeme (acumulare de lichid);

— tremuraturi.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

— o infectie secundara care este posibil sd nu raspunda la antibioticul prescris anterior;

— o forma de anemie in care are loc distrugerea celulelor rosii din sdnge (anemie hemoliticd);

— scadere severd a celulelor albe ale sangelui (agranulocitoza);

— convulsii;

— vertij (senzatie de invartire);

— inflamatia pancreasului (pancreatitd). Semnele includ durere severa la nivelul stomacului, cu extindere
la spate;

— inflamarea mucoasei bucale (stomatitd);

— inflamarea limbii (glositd). Semnele includ umflare, roseata si durere a limbii;



— afectiuni ale vezicii biliare si/sau ale ficatului, care pot cauza durere, greata, varsaturi ingdlbenirea
pielii, mancarimi, urind neobisnuit de Inchisa la culoare si scaune de culoarea argilei;

— tulburari neurologice care pot sa apara la nou-ndscutii cu icter sever (kernikter);

— afectiuni renale cauzate de depuneri de sare de calciu a ceftriaxonei. Durere la urinare sau eliminarea
unor cantitati mici de urina;

— rezultat fals-pozitiv al testului Coombs (un test pentru anumite tulburari ale sangelui);

— rezultat fals-pozitiv al testului pentru galactozemie (o acumulare anormala a galactozei).

Cefamed poate afecta anumite tipuri de teste pentru determinarea glucozei din sange - va rugadm sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. Cum se pastreaza Cefamed

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Se recomanda de folosit solutia imediat dupa reconstituire. Solutia preparata este stabila timp de 24 ore la
temperaturi 2 °C - 8 °C sau 6 ore la temperaturi 15 °C - 25 °C.

Nu utilizati Cefamed dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se referd la ultima zi a
lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefamed

Substanta activa este ceftriaxond. Fiecare flacon contine ceftriaxond (sub forma de ceftriaxond sodica)
1000 mg;

Fiecare fiola (3,5 ml) cu solvent contine: clorhidrat de lidocaina 10 mg/ml, clorura de sodiu, hidroxid de
sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Cefamed si continutul ambalajului

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Descriere:

Pulbere: pulbere cristalina de culoare aproape alba sau gélbuie, usor higroscopica.
Solventul: lichid transparent incolor.

Ambalaj:

1flacon cu pulbere pentru solutie injectabild din sticld de tip III incolora, acoperit cu dop de cauciuc
bromobutilic gri si cu inel de sigurantd din aluminiu/plastic tip flip-off,

1fiola cu solvent din sticld incolora, contindnd 3,5 ml solutie clorhidrat de lidocaina 10 mg/ml, plasate in
cutie din carton, impreund cu prospectul pentru pacient/utilizator

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE LIMITED, MAREA BRITANIE

Ground Floor, Gadd House Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU.

Fabricantul


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

E.L.P.I.Co, Egipt
Tenth Of Ramadan City,
First Industrial Area B1, P.O. Box: 149 Tenth.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md.

Sfaturi/educatie medicala

CE SA STITI DESPRE ANTIBIOTICE?

Antibioticele sunt eficiente in combaterea infectiilor cauzate de bacterii. Nu sunt eficiente Impotriva
infectiilor cauzate de virusi.

De asemenea, medicul dumneavoastra a ales sd va prescrie acest antibiotic pentru ca se potriveste in mod
specific cazului dumneavoastra si bolii dumneavoastrd actuale.

Bacteriile au capacitatea de a supravietui sau de a se reproduce in ciuda actiunii unui antibiotic. Acest
fenomen se numeste rezistenta: face inactive anumite tratamente cu antibiotice.

Rezistenta creste prin utilizarea abuziva sau inadecvata a antibioticelor.

Riscati sd Incurajati aparitia bacteriilor rezistente si, prin urmare, sd va intarziati vindecarea sau chiar sa
faceti acest medicament inactiv, dacd nu urmati:

e doza de luat,

e orele de setare,

e si durata tratamentului.

in consecinti, pentru a pistra eficacitatea acestui medicament:

1. Folositi un antibiotic numai atunci cand v-a prescris medicul dumneavoastra.

2. Respectati-va cu strictete reteta.

3. Nu reutilizati un antibiotic fara prescriptie medicald, chiar daca doriti sa tratati o boala similara.

4. Nu dati niciodata antibioticul unei alte persoane, este posibil sa nu fie potrivit pentru boala acesteia.

5. Odata ce tratamentul este terminat, returnati toate medicamentele neutilizate la farmacie pentru a va
asigura ca vor fi eliminate corect.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:
Va rugdm sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii complete pentru medici.

Solutiile care contin Cefamed nu trebuie amestecate cu, sau adaugate la, alte medicamente. Solventii care
contin calciu (de exemplu, solutia Ringer sau solutia Hartmann) nu trebuie utilizati pentru a reconstitui
flacoanele de ceftriaxond sau pentru a dilua in continuare un flacon reconstituit pentru administrare
intravenoasa, deoarece se poate forma un precipitat. Precipitarea ceftriaxonei-calciu poate aparea, de
asemenea, atunci cand ceftriaxona este amestecata cu solutii care contin calciu in aceeasi linie de
administrare intravenoasd. Prin urmare, ceftriaxona si solutiile care contin calciu nu trebuie amestecate
sau administrate simultan.

Pe baza rapoartelor din literatura, ceftriaxona este incompatibild cu amsacrina, vancomicina, fluconazolul
si aminoglicozidele.

Doze
Doza depinde de severitatea, susceptibilitatea, locul si tipul infectiei, si de varsta, si starea functiei hepato-
renale ale pacientului.



Dozele recomandate din tabelele de mai jos sunt dozele recomandate in general in aceste indicatii. In
cazuri severe particulare, trebuie luatd in considerare administrarea dozelor aflate la capatul superior al
intervalului de doze recomandat.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani (250 kg)

Doza de Ceftriaxona | Frecventa Indicatii
administrarii**
1-2¢g o data pe zi Pneumonie comunitara

Exacerbari acute ale bolii pulmonare obstructive cronice
Infectii intraabdominale

Infectii complicate ale tractului urinar (inclusiv pielonefrita)

2g o data pe zi Pneumonie nosocomiala

Infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi

Infectii ale oaselor si articulatiilor

24 ¢ o data pe zi Tratamentul neutropeniei la pacientii cu febra, suspectata a
fi provocata de o infectie bacteriana.

Endocardita bacteriana

Meningita bacteriana

* In cazul bacteriemiei documentate, trebuie luati in considerare administrarea dozelor aflate la capatul
superior al intervalului de doze recomandat.

** Administrarea de doua ori pe zi (la interval de 12 ore) poate fi luatd in considerare atunci cind se
administreazd doze mai mari de 2 g pe zi.

Indicatii pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani (> 50 kg) pentru care sunt necesare scheme de
tratament specifice:

Otita medie acuta

Se administreaza intramuscular o doza unicad de 1-2 g Cefamed. Date limitate sugereaza faptul ca in
cazurile in care pacientul este grav bolnav sau tratamentul anterior a esuat, Cefamed poate fi eficace daca
se administreaza intramuscular o dozd de 1-2 g pe zi, timp de 3 zile.

Profilaxia preoperatorie a infectiilor locale asociate interventiilor chirurgicale
2 g ca doza unicd administratd preoperator.

Gonoree
500 mg ca dozd unica administratd intramuscular.

Sifilis

In general, dozele recomandate sunt de 500 mg-1 g administrate o dati pe zi si pot creste pani la 2 g pe zi
in cazul neurosifilisului, timp de 10-14 zile. Recomandarile privind dozele administrate pentru
tratamentul sifilisului, inclusiv al neurosifilisului, se bazeaza pe date limitate. Trebuie luate in considerare
ghidurile nationale sau locale.

Boala Lyme diseminata (stadii precoce [stadiul 11] si avansate ale bolii [stadiul 111])
2 g o datd pe zi, timp de 14-21 de zile. Recomandarile privind durata tratamentului variaza si trebuie luate
in considerare ghidurile nationale sau locale.

Copii si adolescenti
Nou-nascuti, sugari §i copii cu varsta de 15 zile pana la 12 ani (< 50 kg)
La copiii cu greutatea corporala de 50 kg sau mai mult, trebuie administratd doza uzuala pentru adulti.




Doza de Ceftriaxona* | Frecventa Indicatii
administrarii**
50-80 mg/kg o data pe zi Infectii intraabdominale
Infectii complicate ale tractului urinar (inclusiv
ielonefrita)
Pneumonie comunitara
Pneumonie nosocomiala
50-100 mg/kg o data pe zi Infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi
(maximum 4 g) Infectii ale oaselor si articulatiilor
Tratamentul neutropeniei la pacientii cu febra,
suspectatd a fi provocata de o infectie bacteriana
80-100 mg/kg o data pe zi Meningita bacteriana
(maximum 4 g)
100 mg/kg o data pe zi Endocardita bacteriana
(maximum 4 g)

* n cazul bacteriemiei documentate, trebuie luata in considerare administrarea dozelor aflate la
capatul superior al intervalului de doze recomandat.

** Administrarea de doua ori pe zi (la interval de 12 ore) poate fi luatd in considerare atunci cand se
administreaza doze mai mari de 2 g pe zi.
Indicatii pentru nou-nascuti, sugari i copii cu varsta intre 15 zile si 12 ani (< 50 kg) care necesita scheme
de tratament specifice:
Otita medie acuta
Pentru tratamentul initial al otitei medii se administreaza intramuscular o doza de 50 mg/kg Cefamed.
Date limitate sugereaza faptul ca in cazurile 1n care copilul este grav bolnav sau tratamentul initial a
esuat, Cefamed poate fi eficace dacd se administreaza intramuscular o doza de 50 mg/kg pe zi, timp de 3
zile.

Profilaxia preoperatorie a infectiilor locale asociate interventiilor chirurgicale
50-80 mg/kg ca doza unica administratd preoperator.

Sifilis

In general, dozele recomandate sunt de 75-100 mg/kg (maximum 4 g) o data pe zi, timp de 10-14 zile.
Recomandarile privind doza pentru tratamentul sifilisului, inclusiv al neurosifilisului, se bazeaza pe date
foarte limitate. Trebuie luate in considerare ghidurile nationale sau locale.

Boala Lyme diseminata (stadii precoce [stadiul II] si avansate ale bolii [stadiul I11])
50-80 mg/kg o data pe zi, timp de 14-21 de zile. Recomandarile privind durata tratamentului variaza si
trebuie luate in considerare ghidurile nationale sau locale.

Nou-nascuti cu varsta intre 0-14 zile
CEFAMED este contraindicat la nou-nascutii prematuri, pana la varsta postmenstruald de 41 de
saptamani (varsta gestationald + varsta cronologica).

Doza de Ceftriaxona | Frecventa Indicatii
administrarii
20-50 mg/kg o data pe zi Infectii intraabdominale

Infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi

Infectii complicate ale tractului urinar
(inclusiv pielonefrita)
9




Pneumonie comunitara
Pneumonie nosocomiala
Infectii ale oaselor si articulatiilor

Tratamentul neutropeniei la pacientii cu febra,
suspectatd a fi provocata de o infectie bacteriana
50 mg/kg o data pe zi Meningita bacteriand

Endocardita bacteriana

* In bacteriemie documentata, ar trebui sa fie luate in considerare cele mai inalte doze recomandate.
Doza zilnica maxima de 50 mg/kg, nu trebuie depasita.

Indicatii pentru nou-nascutii cu varsta intre 0-14 zile care necesitd scheme de tratament specifice:
Otita medie acuta

Pentru tratamentul initial al otitei medii se administreaza intramuscular o doza unica de 50 mg/kg
Cefamed.

Profilaxia preoperatorie a infectiilor locale asociate interventiilor chirurgicale
20-50 mg/kg ca doza unicd administrata preoperator.

Sifilis

In general, doza recomandati este de 50 mg/kg o dati pe zi, timp de 10-14 zile. Recomandarile privind
doza pentru tratamentul sifilisului, inclusiv al neurosifilisului, se bazeaza pe date foarte limitate.
Trebuie luate in considerare ghidurile nationale sau locale.

Durata tratamentului

Durata tratamentului variaza in functie de evolutia bolii. La fel ca si in cazul tratamentului cu alte
antibiotice, administrarea ceftriaxonei trebuie continuata timp de 48-72 de ore dupa ce pacientul devine
afebril sau au fost obtinute dovezi ale eradicarii bacteriene.

Pacienti varstnici
Dozele recomandate pentru adulti nu necesitd modificari la pacientii varstnici, dacd functia renala si
functia hepatica functioneaza satisfacator.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Datele disponibile nu indicd necesitatea ajustarii dozei in caz de insuficientd hepatica usoara pana la
moderata, daca functia renald nu este afectata.

Nu existd date din studiile clinice pentru pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Pacienti cu insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renald nu este necesara reducerea dozei de ceftriaxona, daca functia hepatica
nu este afectatd. Numai in cazurile de insuficientd renala preterminala (clearance-ul creatininei < 10
ml/minut), doza de ceftriaxona nu trebuie sa depaseasca 2 g pe zi.

La pacientii care efectueaza sedinte de dializd nu este necesara suplimentarea dozei dupa efectuarea
dializei. Ceftriaxona nu este eliminata prin dializa peritoneala sau hemodializa. Este recomandata
monitorizarea clinicd minutioasa In ceea ce priveste siguranta si eficacitatea.

Pacienti cu insuficienta renala si hepatica severe
La pacientii cu disfunctie renala si hepatica severe este recomandatd monitorizarea clinicd minutioasa in
ceea ce priveste siguranta si eficacitatea.

Prepararea solutiilor pentru injectare si perfuzie
Doar pentru o singura utilizare. Orice produs medicinal neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.
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Se recomanda utilizarea solutiilor proaspat preparate. Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului
reconstituit, vezi "Cum se pastreaza Cefamed”.

Cefamed este complet reconstituit in solventul respectiv in 150 de secunde. Solutia reconstituita este o
solutie limpede, cu o culoare galbena pana la galben-maroniu.

Cefamed nu trebuie amestecat in aceeasi seringa cu niciun alt medicament decat cu solutia de clorhidrat
de lidocaina 10 mg/ml (numai pentru injectie intramusculara).

Linia de perfuzie trebuie spalatd dupa fiecare administrare.

Injectie intramusculara

Utilizare la adulti si copii cu varsta peste 12 ani (= 50 kg)

1 g Cefamed se dizolva in 3,5 ml solutie de clorhidrat de lidocaind 10 mg/ml (solventul anexat). Flaconul
trebuie rulat usor Intre palme si inspectat vizual pentru a se asigura ca reconstituirea este completa si ca
nu sunt prezente particule. Solutia trebuie administrata prin injectie intramusculard profunda. Dozele mai
mari de 1 g trebuie Tmpartite si injectate in mai multe locuri.

Utilizare la populatia pediatrica

Nou-ndscuti, sugari si copii cu varsta cuprinsa intre 15 zile si 12 ani (< 50 kg)

Volumul deplasat a 1 g de Cefamed este de 0,71 ml in solutie de clorhidrat de lidocaind 10 mg/ml. Acest
lucru necesitd compensarea volumului de solvent pentru a facilita dozarea dependenta de greutate (in
primul rand la copiii cu varsta de pana la 12 ani), dacd doar o parte din solutia totald este masurata si
administrata. Pentru a prepara o concentratie finala a solutiei de 285 mg/ml, reconstituiti 1 g de Cefamed
in 2,9 ml solutie de clorhidrat de lidocaind 10 mg/ml.

Este contraindicata administrarea intravenoasa a solutiei cu lidocaina!

Administrare intravenoasa (injectie sau perfuzie)

Utilizare la adulti si copii cu varsta peste 12 ani (> 50 kg)

Pentru administrarea intravenoasd 1 g Cefamed se dizolva in 10 ml apa pentru injectii. Flaconul trebuie
rulat usor intre palme si inspectat vizual pentru a se asigura ca reconstituirea este completa si ca nu sunt
prezente particule.

Pentru injectie intravenoasa, se administreaza timp de 5 minute, direct in vena sau prin tubul unei
perfuzii intravenoase.

Alternativ, pentru perfuzia intravenoasa, solutia reconstituitd trebuie diluatd in 10 ml cu una dintre
urmatoarele solutii pentru perfuzie fara calciu:

- solutie de clorura de sodiu 0,9%;

- solutie de clorura de sodiu 0,45% in solutie de glucoza 2,5%:;

- solutie de glucoza 5%;

- solutie de glucoza 10%;

- solutie de dextran 6 % in solutie de glucoza 5%;

- apa pentru preparate injectabile.

Perfuzia trebuie administratd timp de cel putin 30 de minute.

Utilizare la populatia pediatrica

Nou-nascuti, sugari si copii cu varsta cuprinsd intre 15 zile si 12 ani (< 50 kg)

Volumul deplasat a 1 g de Cefamed este de 0,71 ml in apa pentru preparate injectabile si solutie de
clorhidrat de lidocaina 1%. Acest lucru necesitd compensarea volumului de solvent pentru a facilita
dozarea dependenta de greutate (in primul rand la copiii cu varsta de pana la 12 ani), dacd doar o parte din
solutia totala este mdsurata si administrata. Pentru a prepara o concentratie finala a solutiei de 100 mg/ml,
reconstituiti 1 g de Cefamed in 9,4 ml de apa pentru preparate injectabile.
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