REACOES CUTANEAS (CERCA DE 1% DOS CASOS);

EXANTEMA, DERMATITE ALERGICA, PRURIDO, URTICARIA, EDEMA E ERITEMA. CASOS ISOLADOS DE REAGOES ADVERSAS GRAVES FORAM RELATADOS TAIS COMO: ERITEMA MULTIFORME,
SINDROWE DE STEVENS-JOHNSON OU SINDROME DE LYEL NECROSE EPIDERMICA TOXICA

*REAGOES ADVERSAS RARAS

CEFALEIA, TONTURA, ELEVAGAO DAS ENZIMAS HEPATICAS, SEDIMENTO SINTOMATICO DE CEFTRIAXONA CALCICA NAVESICULA BILIAR, OLIGURIA, AUMENTO DA CREATININA SERICA,
MICOSE DO TRATO GENITAL, FEBRE, TREMORES, REACOES ANAFILATICAS OU ANAFILACTOIDES, AUMENTO DAS ENZIMAS HEPATICAS. ENTEROCOLITE PSEUDOMEMBRANOSA E
DISTURBIOS DA COAGULAGAO FORAM DESCRITOS COMO REAGOES ADVERSAS RARISSIMAS. CASOS MUITO RAROS DE PRECIPITAGAO RENAL FORAM RELATADOS, PRINCIPALMENTE
EM CRIANGAS COM MAIS DE 3 ANOS QUE FORAM TRATADAS COM ALTAS DOSES DIARIAS (POR EX., DOSES MAIORES OU IGUAIS A 80 MGKG/DIA) OU COM DOSE TOTAL EXCEDENDO
10 GRAMAS, COM OUTROS FATORES DE RISCO PRESENTES (POR EX., RESTRIGAO DE FLUIDOS, CONFINAMENTO AQ LEITO, ETC.. ESTE EVENTO PODENDO SER SINTOMATICO OU
ASSINTOMATICO, PODE LEVAR A INSUFICIENCIA RENAL REVERSIVEL COM A DESCONTINUAGAO DE CEFTRIAXONA SODICA.

POSOLOGIA

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

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): Dose (nica didria de 20-50 mg/kg. Nao ultrapassar 50 mg/kg devido & imaturidade dos sistemas enziméticos destes recém-
nascidos. Nao & ario diferenciar criangas f de criancas nascidas a termo.

Lactentes e criancas (15 dias até 12 anos): Dose Gnica didria de 20-80 mg/kg. Para criancas com 50 kg ou mais deve ser usada a posologia de adultos. Doses
infravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpdreo devem ser administradas por infusao intravenosa por periodo de infusao superior a 30 minutos.

Eurofarma

ceftriaxona

sodica

Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1.999
P para solugéo injetavel - .M.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Ceftriaxona sodica 500 mg - pd para solugao injetavel para administragao intramuscular. Embalagem com 1 frasco-ampola contendo o equivalente a 500 mg
ceftriaxona e 1 ampola de solucao diluente (ldocaina 1%) com 2 mL.

Pacientes idosos: As doses para adultos ndo precisam ser alteradas em pacientes geriatricos. Ceftriaxona sodica 1 g - p6 para solugao injetavel para admini Embal 1 frasco-ampola contendo 0 eq a1 g de cefri
+Duragao do tratamento e 1 ampola de solucao diluente (lidocaina 1%) com 3,5 mL.
A duragdo do tratamento ird variar de acordo com a evolugéo da doenca. Comose na em geral, a admi a0 de cefri sodica i
deve ser continuada durante um periodo minimo de 48 a 72 horas apds o desaparecimento da febre ou apds obter-se evidéncias da erradicagdo da bactena ggglﬁgg:;gj;mﬁ:ﬁ
-Terapeutlca associada !
Jo, em condicdes experi ismo entre ceftri sodica e licosideos para muitos bacilos Gram-negativos. Embora ndo se Composicao
possa prever sempre um aumento de atividade com esta 40, este sinergismo deve ser consid nas infecgdes graves com risco de vida causada por Ceftriaxona sodica 500 mg:
Devido a fisica, 0s devem ser nas doses Cada frasco-ampola contém ceftr sodica equi a500 mg de
-Inslru;oes posoldgicas especiais Ceft naxona sédica 1
Meningite bacteriana: N meningite bacteriana de lactentes e criangas deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose Unica didria. Logo que o microrganismo Cadaf c%mem " sédica al g de cef
, ampola
e t(alamemgeﬂha sidoi esua pode-se reduzir a posologia. Os melhores resultados foram obtidos com os seguintes tempos Cada{ grama de cef sodica contém & 8 mg (3,6 mEg) de sodo.
Neisseria meningitidis: 4 dias; Cada 1 mL de solugdo diluente (lidocaina 1%) contém:
Haemophilus influenzae: 6 dias; Cloridrato de lidocaina 10mg
Streptococcus pneumoniae: 7 dias. ipientes q.s.p. iml
Gonorréia: Para o tratamento da gonorréia causada por cepas produtoras e nao-produtoras de uma dose Unica de 250 mg. Excipientes: cloreto de sédio, metilparabeno e dgua para injecéo.
Barreliose de Lyme (Doenga de Lyme): A dose preconizada é e de 50 mg kg até o total de 2 g em cnangas e adultos, durante 14 dias, em dose nica diaria. =
Puoffia no pré-operattrio: para previni infecczo pos-operatéria em cirurgia contaminada, da-se1a2gde INFORMAGOES AQ PACIENTE
sodica 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colo-retal a administragao com ou sem assomagao de um derivado 5-itroimidazelico mostrou-se efcaz. Agéo esperada do medicamento
Insuficiéncias hepética e renal: Nao é necessario diminuir a dose em pacientes com insuficiéncia renal desde que a fungéo hepética esteja normal. Somente nos Ceftriaxona Sodica é um an de amplo espectro e aca capaz de eliminar uma grande variedade de microrganismos responsaveis

casos em que o clearance de creatinina for menor que 10 mL por minuto a dose de ceftriaxona sodica nao deve ser superior a 2 g/dia. Nao é necessario diminuir a
dose de ceftriaxona sddica em pacientes com insuficiéncia hepética desde que a fungao renal se manhtenha normal. Nos casos de insuficiéncias heptica e renal
graves e concomitantes deve-se determinar a concentragdo plasmatica de ceftriaxona sodica a intervalos regulares e a dose deve ser ajustada. Em pacientes sob
didlise ndo ha necessidade de doses suplementares apos didlise. Entretanto as concentragdes séricas devem ser monitoradas, afim de avaliar a necessidade de
ajuste na posologia, pois a taxa de eliminagdo pode ser reduzida nestes pacientes.

+Administracdo

Apds reconstituigao com a solugao diluente apropriada (lidocaina 1%),
solucdes contendo lidocaina nunca devem ser administrada por via intravenosa.

*Incompatibilidades

Ceftriaxona sddica no deve ser diluida em solugdes contendo calcio (por ex.: Solugao de Hartmann e/ou Solucéo de Ringer).

Instrucdes de uso

sodica deve ser i por via umavez que

o

 Diluir a sddica 500 mg em 2 mL de solugdo diluente (lidocaina 1%) e a ceftriaxona sédica 1g em 3,5 mL de solucéo
diluente (lidocaina 1%) e, entdo, administrar por injecdo intramuscular profunda na regido glitea ou em outro mésculo relativamente grande. Recomenda-se ndo
injetar mais que 1 g em cada gliteo.

SUPERDOSAGEM

Em casos de superdosagem a concentracéo da droga ndo pode ser reduzida por hemodidlise ou didlise peritoneal. Nao hé antidoto especifico. O tratamento
deve ser sintomatico.

PACIENTES IDOSOS

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
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por diversos tipos de infecgdes, desde que estes microrganismos sejam sensiveis  cefiiaxana.

Cuidados de armazenamento

Conservar em local fresco. Proteger da luz.

Apds tuicdo, a solugdo obtida p estavel fisico e quimi por 6 horas a temp ambiente (entre 15°C e 30°C) ou por 24 horas sob
refrigeragao (entre 2°C e 8°C). Ent retanto, como regra geral, as solugdes devem ser utilizadas imediatamente apds a preparagdo e qualquer porcéo ndo utilizada
dentro dos prazos e condigdes descritos deve ser desprezada
A coloracdo varia de amarelo-palido a &mbar, dependendo da 40 e do tempo de esta particularidade da
qualquer significado quanto a sua tolerabilidade e ‘eficacia.

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservacdo, o prazo de validade de ceftriaxona sodica é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagao
impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
Gravidez e lactagdo
Ceftriaxona sodica nao deve ser administrada quando houver gravidez suspeita ou confirmada e/ou durante a lactagdo, a ndo ser que, a critério médico, os

beneficios do tratamento esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto. Deve-se ter cautela especialmente nos trés primeiros meses de gestacao.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravwdez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

sodica ndo tem

Apesar da baixa de sodica da no leite materno, durante o tratamento recomenda-se cuidado especial a pacientes que
amamentam. Informe ao seu médico se estd amamentando.
Cuidados de administragéo

Apbs reconstituico com a solucdo diluente apropriada (idocaina 1%), sddica deve ser admini i por via uma vez
que solugdes contendo lidocaina nunca devem ser administradas por via intravenosa. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia. A interrupgdo do tratamento pode
ocasionar a ndo obtengdo dos resultados esperados.

Aduragao do tratamento varia de acordo com a evolugdo da doenca. Como na { ia em geral, a fri sodica
deve ser continuada durante um periodo minimo de 48 a 72 horas apds o desaparecimento da febre ou apds obter-se evidéncias da erradlcaqao da bactéria.
Reagdes adversas

Informe a0 seu médico o aparecimento de reacbes desagraddvels. A . .
Somados aos efeitos benéficos do tratamento com ceftriaxona sédica é possivel a ocorréncia de efeitos indesejaveis durante o tratamento, mesmo quando este



produto ¢ utiizado corretamente. ceftriaxona sGdica é bem tolerada pela maioria dos pacnen es. As reagoes adversas mais comuns s2o as gastrintestinais como
nausea, vomito, diarréia, estomatie e glossite; alteracoes como eosinofila, anemia hemolitica, trombocitopenia e
reagoes cutaneas como exantema, pl’UHdO e urticaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao concomitante com outras substéncias
Nao sao conhecidas interacdes deste medicamento com alimentos e lcool. Entretanto, recomenda-se nao ingerir bebidas alcdolicas durante o tratamento.

Contra-indicagdes e precaugdes
0 uso deste medicamento ¢ contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a ceftriaxona sodica, antibiéticos do grupo das cefalosporinas e peniciinas
efou demais componentes da formulacao.

A ceftri sodica liga-se ivel aalbumina, diminuindo a ligagéo com o aumento da d0. Assim, para uma a0 plasmatica < 100
meg/mL, a ligagdo protéica é de 95 %, enquanto para uma concentragao de 300 meg/mL, a ligago é de 85%. Devido ao contelido mais baixo em albumina, a
proporcdo de ceftriaxona livre no liquido intersticial é proporcionalmente mais alta que no plasma.
Passagem para o liquido cefalorraquidiano
A ceftriaxona sodica atravessa as meninges inflamadas de lactente e criancas maiores. O grau de difusao média no liquido cefalorraquidiano (LCR) corresponde
a17% da concentragao plasmatica nos pacientes com meningite bacteriana e 4% em pacientes com meningite asséptica. Concentracdes da ceftriaxona sédica
> 1,4 meg/mL foram encontradas no LCR, 24 horas apds administracéo de 50-100 mg/kg de ceftriaxona sodica por via intravenosa. Em pacientes adultos com
meningite a administragao de 50 mg/kg produz, em 2 a 24 horas, concentracdes no LCR muitas vezes superiores as Concentracdes Inibitorias Minimas (C.I.M.)
requeridas pela grande maioria dos microrganismos causadores da meningite.
*Metabolizagdo

i sédica ndo é i i i mas convertida a metablitos inativos pela microbiota intestinal.

Informe a0 seu medico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes doinicio, ou durante o ratamento. Pacientes que estejam d
ndo devem utilizar ceftriaxona sédica devido ao efeito antagonico observado in vitro.

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

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Ceftriaxona sodica é um antibiotico cela\osponmco de amplo espectro e a@ao pro\ongada

Ceftriaxona ou (6R, 7R)-7-(Z)-2-(; lil)-2: acetamido-3-{(2,5-dlidro-6-hidroxi-2-metil-5-0xo-as-triazin-3-iltio]metil-8-oxo-5-tia-1-azobicicl
[4,2,0]-oct-2-en-2-4cido carboxilico estd preseme sob a forma de sa\ dissédico.

Microbiologia

A atividade bactericida de ceftriaxona soaica é e devida a a wbncac da sintese da parede celular. A ceftriaxona sGdica in wtro € ativa cont ra um amplo espectro de

Gram-positivos e Gram-negati | @ maioria das
A ceftriaxona sédica é hab\lualmeme allva n vito contra os microrganismos e infecgdes clinicas (vide “INDICA(}OES")
sAerdbios Gram-Positivos
Staphylococcus aureus (inclusive cepas produtoras de peniciinases), Staphylococcus coagulase-negativo, Srreptacoccus beta-hemolitico (grupo ndo-A ndo-B),
pyogenes (St beta hemolitico do grupo A), Streptococcus agalactiae (Streptocaccus beta hemolitico do

grupc B) e Streptococcus viridans.
S.: Os estafilocacos meticilina resistentes sdo resistentes as cefalosporinas, inclusive & ceftriaxona sédica. Em geral, Enterococcus faecalls, Enterococcus
faemum @ Listeria monocytogenes so resistentes.
-Aevoblos Gram-negativos
Iwoff, Aci anitratus (princi i baumami) as hydrophila, Alcali igenes faecalis, Alcaligenes odorans, bactéria
Alcali igenes like, Borrelia bulgda!en catarrhalis, C: 0p., Cl!robac!erdrversus(mclumdo C.), i*, Escherichia coli,i,i e En erobamer Spp.
(outros) i, ducreyi, Haemophillus influenzae, F i Hafnia alvei, Klebsiella oxyroca e Klebsiella pneuymoniae™*, Moraxella
osloensis, Moraxella spp. (outras) & Moraxella morganii, Neisseria gonormoeae Neisseria meningiticls, Pastereulla multocida, Plesiomonas sh/ge/(ordes Proteus
mirabilis, Proteus penneri* e Proteus vulgaris, | Providencia spp. e Providencia rettgeri*, Providencia spp. (outras), Salmonella typhi, Salmonella spp. (ndo tiféide),
Serratia marcescens” e Serratia spp. (outras)*, Shigella spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica e Yersinia spp. (outras).
* Alguns isolados destas espécies sao resistentes a ceftriaxona sodica principalmente devido a produgéo de codificada
** Alguns isolados destas espécies sao resistentes devido & producéo de betalactamase mediada por plasmidio, de espectro ampliado.
Obs.: Mutas cepas de que ap resisténcia a outros antibidticos, como por exemplo amlno e ureidopeniciling,
inas mais antigas e ami i i fveis  cefiiarona sodica. Treponema pallidum é sensivel & ceftri sodica in
animal. Trabalhos clinicos (em andamemo) indicam que tanto a sifiis priméria como a secundéria respondem bem ao tratamento com ceftriaxona sdica. Com
poucas excegdes clinicas, isolados de P, aeruginosa sao resistentes a ceftriaxona sédica.
sMicrorganismos anaerdbios
Bacterioides spp. (bile sensiveis)*, Clostridlium spp. (exceto C. difiicile), F ium nucleatum, F
Peptococcus) e Peptostreptocaccus ssp.
Obs.: Mutas cepas de Bacteroides spp., produtoras de betalactamases (especialmente B. ragills) sao resistentes. Clostrioium difficii € resistente.
A\guns \solados desta espécie sao re5|stenles a produgao de beta-lactamase.
A i sodica pode ser determinada por meio do teste de difuséo com disco ou do teste de difuséo com &gar ou caldo, usando técnicas
para testes de idade como as pelo “National Comittee for Clinical Laboratory Standards” (NCCLS). O NCCLS fornece os
seguintes parametros para a Ceftriaxona sodica:
-Testes de sensibilidade por diluicdo: sensivel < 8 mg/L; moderadamente sensivel 16-32 mg/L, resistentes > 64 mg/L.
-Teste de sensibilidade por difusao usando disco com 30 meg de ceftriaxona sodica: sensivel > 21 mm, moderadamente sensivel 20-14 mm, resistente < 13 mm.
Os microrganismos devem ser testados com os discos de ceftriaxona sodica, uma vez que foi demonstrado in vitro que a ceftriaxona sédica é ativa contra certas
cepas que se mostraram resistentes em discos da classe das cefalosporinas.

Farmacocinética

A ceftriaxona sédica caracteriza-se por uma meia-vida de eliminagao extraordinariamente longa de aproximadamente 8 horas, em adultos sadios. As dreas sob
as curvas de concentragdo plasmatica pelo tempo, apds administracao intramuscular e intravenosa sdo idénticas, ou seja, a biodisponibilidade da ceftriaxona
sodica apds administragao intramuscular é de 100%.

spp. (outros), Gaffkia

sAbsorcdo

A concentracéo p\asmatlca depois de dose Unica de 19 M. & de cerca de 81 mglL e é alcangado em 2 - 3 ‘horas apos a admwmstraqao A drea sob a curva
de apds a indicando a biodisponibilidade de 100 % apds ¢
intramuscular.

+Distribuicdo

0 volume de distribuicdo da ceftriaxona sodica é de 7 a 12 L. A ceftriaxona sddica mostrou excelente 30 tecidual, Oes acima da

Concentragéo Inibitdria Minima (C.I.M.) contra amaioria dos patégenos responséveis pela infecgdo, e s2o detectdves por mais de 24 horas em mais de 60 tecidos,
incluindo pulmdes, coracao, figado e vias biliares, amigdalas, ouvido médio, mucosa nasal, 0ssos e fluidos cérebro-espinhal, pleural, prostético e sinovial.
Ligacdo protéi

A meia-vida de eliminagdo em adultos sadios é de aproximadamente 8 horas. Em criangas com menos de 8 dias de vida e em adultos com mais de 75 anos, a
meia-vida de eliminagao é cerca de 2 vezes mais longa.

Em adultos cerca de 50 a 60% s&o excretados na urina de forma inalterada, enquanto 40 a 50% s&o excretados na bile de forma inalterada. A microbiota intestinal
transforma a ceftriaxona sodica em metabélitos mlcrob\o\oglcameme inafivos. Nos recém nascidos, a eliminago urindria representa cerca de 70% da dose
administrada. Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética a far da ceftri sédica é di alterada, sendo a meia-vida de eliminagao
levemente aumentada. Se apenas a funcdo renal esta prejudicada, ha um aumento na eliminacao biliar; se, ao contrario, a fungdo hepatica estd prejudicada, ha
um aumento na efiminagdo urinaria. O clearence total do plasma é de 10-20 mL/min. O clearence renal é de 5-12 mL/min.

INDICACOES

Infeccdes causadas por microrganismos sensiveis a ceftriaxona sédica, como por exemplo:

-Sepse;

-Meningite;

-Borreliose de Lyme disseminada (estagios precoces e tardios da doenca)

-Infecgdes intra: infeccdes do trato e biliar);

-Infeccdes 6sseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;

-Infecgdes em pacientes com mecanismos de defesa comprometidos;

-Infecgdes renais e do trato urindrio;

-Infecgdes do trato respiratorio, particularmente ¢ infeccdes

-Infeccdes genitais, incluindo gonorréia;

-Profilaxia de infecgdes pds-operatdrias.

CONTRA-INDICAGOES

CEFTRIAXONA SODICA ESTA CONTRA-INDICADA EM PACIENTES COM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AOS ANTIBIOTICOS DO GRUPO DAS CEFALOSPORINAS E OU DEMAIS
COMPONENTES DA FORMULAGAO. EM PACIENTES HIPERSENSIVEIS A PENICILINA DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE REAGOES ALERGICAS CRUZADAS,

CEFTRIAXONA SODICA NAO DEVE SER ADICIONADA A SOLUGOES QUE CONTENHAM CALCIO COMO A SOLUGAO DE HARTMANN OU SOLUGOES DE RINGER. BASEADO EM ARTIGOS
DE LITERATURA, CEFTRIAXONA SODICA E INCOMPATIVEL COM ASACRINA, VANCOMICINA, FLUCONAZOL E AMINOGLICOSIDEOS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

COMO OCORRE COM OUTRAS CEFALOSPORINAS, A OCORRENCIA DE CHOQUE ANAFILATICO NAO PODE SER AFASTADA, MESMO SEM ANTECEDENTES ALERGICOS. A OCORRENCIA
DE CHOQUE ANAFILATICO EXIGE INTERVENGAQ IMEDIATA, EM CASOS RAROS O EXAME ULTRASONOGRAFICO DA VESICULA BILIAR REVELOU IMAGENS SUGESTIVAS DE SEDIMENTO,
ESTES, GERALMENTE APOS O USO DE DOSES MAIS ALTAS QUE O RECOMENDADO, DESAPARECEM COM A CONCLUSAO OU DESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO COM CEFTRIAXONA
SODICA. RECOMENDA-SE TRATAMENTO CLINICO CONSERVADOR MESMO NOS CASOS EM QUE TAIS ACHADOS SE ACOMPANHANM DE SINTOMATOLOGIA DOLOROSA. FOI DESCRITA
COLITE PSEUDOMEMBRANOSA COM QUASE TODOS OS AGENTES ANTIBACTERIANOS, INCLUINDO CEFTRIAXONA SODICA, PORTANTO E IMPORTANTE CONSIDERAR ESTE DIAGNOSTICO
EM PACIENTES QUE SE APRESENTAM COM DIARREIA SUBSEQUENTE A ADMINISTRAGAO DE AGENTES ANTIBACTERIANOS, ESTUDOS IN VITRO DEMONSTRARAM QUE CEFTRIAXONA
SODICA, COMO OUTRAS CEFALOSPORINAS, PODE DESLOCAR BILIRRUBINA DA ALBUMINA SERICA. CASOS DE PANCREATITE, POSSIVELMENTE DE ETIOLOGIA POR OBSTRUGAQ
BILIAR FORAM RELATADOS EM PACIENTES QUE UTILIZARAM CEFTRIAXONA SODICA. A MAIORIA DOS PACIENTES APRESENTAVAM FATORES DE RISCO PARA ESTASE BILIAR E BARRO
BILIAR, POR EXEMPLO, TERAPIA PRINCIPAL ANTERIOR, DOENGA GRAVE E NUTRIGAQ PARENTERAL TOTAL. O PAPEL DE FATOR DESENCADEANTE OU DE COFATOR DA CEFTRIAXONA
SODICA RELACIONADO A PRECIPITACAO BILIAR NAO PODE SER DESCARTADO. CEFTRIAXONA SODICA NAQ E RECOMENDADA PARA NEONATOS, ESPECIALMENTE PREMATUROS QUE
APRESENTEM RISCO DE DESENVOLVER ENCEFALOPATIA DEVIDO A HIPERBILIRRUBINEMIA, DURANTE TRATAMENTOS PROLONGADOS, DEVE-SE FAZER CONTROLE REGULAR DO
HEMOGRAA. A INJEGAO INTRAMUSCULAR SEM A SOLUGAO DILUENTE APROPRIADA (LIDOCAINA 1%) E DOLOROSA.

+USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO

CEFTRIAXONA SODICA ATRAVESSA A BARREIRA PLACENTARIA. SUA SEGURANGA DURANTE A GRAVIDEZ NAO FOI ESTABELECIDA EM SERES HUMANOS, ESTUDOS DE REPRODUCAO
EM ANIMAIS NAO EVIDENCIARAM EMBRIO, FETO OU TERATOGENICIDADE, OU EFEITOS ADVERSOS SOBRE A FERTILIDADE (TANTO MASCULINA, QUANTO FEMININA), O NASCIMENTO
0U O DESENVOLVIMENTO PERI OU POS NATAL. EM PRIMATAS NAO FOI OBSERVADO EMBRIO OU TERATOGENICIDADE. COMO A CEFTRIAXONA SODICA E EXCRETADA NO LEITE EM
BAIXAS CONCENTRAGOES, DURANTE O TRATAMENTO RECOMENDA-SE CUIDADO AS MULHERES QUE AMAMENTAW.

*EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE CEFTRIAXONA SODICA DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS,

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

ATE O MOMENTO NAO FOI OBSERVADA QUALQUER ALTERAGAO DA FUNGAO RENAL APOS ADMINISTRAGAO SIMULTANEA DE DOSES ELEVADAS DE CEFTRIAXONA SODICA E POTENTES
DIURETICOS COMO FUROSEMIDA, EM ALTAS DOSES. NAO EXISTE TAMBEM QUALQUER EVIDENCIA DE QUE CEFTRIAXONA SODICA AUMENTE A TOXICIDADE DOS AMINOGLICOSIDEOS
CEFTRIAXONA SODICA NAO APRESENTOU EFEITO SIMILAR AQ PROVOCADO PELO DISSULFIRAM APOS ADMINISTRAGAO DE ALCOOL. A CEFTRIAXONA SODICA NAO CONTEM O
RADICAL N-METILTIOTETRAZOL, QUE ESTA ASSOCIADO A UMA POSSIVEL INTOLERANCIA E A SANGRAMENTOS OBSERVADOS COM OUTRAS CEFALOSPORINAS. A PROBENECIDA
NAO TEM INFLUENCIA SOBRE A ELIMINAGAO DA CEFTRIAXONA SODICA. EM ESTUDOS IN VITRO, EFEITOS ANTAGONICOS FORAM OBSERVADOS COM O USO COMBINADO DE
CLORANFENICOL E CEFTRIAXONA SODICA.

+ALTERAGAO NOS EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

NOS PACIENTES TRATADOS COM CEFTRIAXONA SODICA O TESTE DE COOMBS PODE RARAMENTE TORNAR-SE FALSO-POSITIVO, ASSIM COMO O TESTE PARA GALACTOSEMIA. 0S
METODOS NAO ENZIMATICOS PARA DETERMINAGAO DE GLICOSE NA URINA PODEM FORNECER RESULTADOS FALSO-POSITIVOS. POR ESSE MOTIVO A DETERMINAGAO DE GLICOSE
NA URINA DEVE SER FEITA POR METODOS ENZIMATICOS.

REACOES ADVERSAS

A CEcFTRIAXONA SODICA E GERALMENTE BEM TOLERADA. DURANTE O USO DE CEFTRIAXONA SODICA FORAM OBSERVADAS AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS REVERSIVEIS
ESPONTANEAMENTE OU APOS A RETIRADA DO MEDICAMENTO.

‘REA(;OES ADVERSAS SISTEMICAS

DISTURBIQS GASTRINTESTINAIS (CERCA DE 2% DOS CASOS), FEZES MOLES OU DIARREIA, NAUSEA, VOMITO, ESTOMATITE E GLOSSITE.

ALTERAGOES HEMATOLOGICAS (CERCA DE 2% DOS CASOS): EOSINOFILIA, LEUCOPENIA, GRANULOCITOPENIA, ANEMIA HEMOLITICA, TROMBOCITOPENIA; CASOS ISOLADOS DE
GRANULOCITOPENIA (< 500/ME) FORAM RELATADOS, A MAIORIA DOS QUAIS APOS 10 DIAS DE TRATAMENTO SEGUINDO A UMA DOSE TOTAL DE 20 G OU MAIS.
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