Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PEO 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Ceftriaxond

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-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este PEO si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati PEO
3. Cum sa utilizati PEO

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza PEO

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PEO si pentru ce se utilizeaza

PEO contine ca substanta activa ceftriaxona, care apartine unui grup de medicamente denumite
cefalosporine (un antibiotic). Ceftriaxona actioneaza prin distrugerea bacteriei, care determina
aparitia infectiei.

PEO se utilizeaza in tratarea urmatoarelor infectii:

* de la nivelul creierului (meningitd);

+  pldmanilor;

e urechii medii;

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

* de la nivelul oaselor si articulatiilor;

»  pielii si tesuturilor moi;

* anumite infectii cu transmitere sexuald (gonoree si sifilis);

* de la nivelul inimii.

PEO poate fi administrat, de asemenea:

*  pentru tratamentul pacientilor adulti cu infectii la nivelul plamanilor, insotite de bronsita
cronica;

»  pentru tratamentul bolii Lyme (cauzata de Intepatura de capusd) la adulti si la copii, inclusiv la
nou-ndscuti cu varsta de peste 15 zile;

* pentru a preveni infectiile, care pot apdrea in timpul interventiilor chirurgicale;

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

« tratamentul pacientilor cu infectii a sdngelui asociata cu, sau care se suspecteaza a fi asociata
cu oricare dintre infectiile enumerate mai sus.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PEO
Nu utilizati PEO daca:

* Sunteti alergic (hipersensibil) la ceftriaxona sau la oricare alt antibiotic din grupa
cefalosporinelor.

* At avut o reactie alergica brusca sau severd la penicilind sau la antibiotice asemanatoare
(precum cefalosporine, carbapeneme sau monobactami). Semnele includ umflarea brusca a
gatului sau fetei, care poate determina dificultate la respiratie sau la inghitire, umflarea
brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor, durere in piept, precum si o eruptie severa pe
piele, care se extinde rapid.

* Sunteti alergic la lidocaina si vi se administreaza ceftriaxona sub forma de injectie la nivelul
unui muschi.

PEO nu trebuie administrat la nou-nascuti, daca:

* Nou-nascutul este prematur.

* Nou-nascutul (pand la 28 zile) are anumite probleme ale sangelui sau icter (ingdlbenirea
pielii sau a albului ochilor) sau urmeaza sa i se administreze un alt medicament injectabil
care contine calciu.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati PEO, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informati medicul dumneavoastra, daca:

in trecut ati avut o reactie alergica la ceftriaxond, la orice alte cefalosporine, penicilina sau la
antibiotice asemanatoare;

sunteti alergic la orice altceva, care nu este mentionat in acest prospect;

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

ati avut o perioada cand ati fost hranit doar intravenos;

ati avut recent diaree dupa ce vi s-a administrat un antibiotic;

ati avut inflamatii ale intestinului, numite colite sau oricare alte boli intestinale severe. In
timpul tratamentului poate apare diaree severa si persistentd. Este important sa informati
imediat medicul asupra acestui fapt. Se va decide Intreruperea tratamentului si eventual, daca
simptomatologia persista, medicul poate lua decizia sd va faca teste suplimentare;

aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor (vezi pct. 4);

se observa umbre la ecografia vezicii biliare — acestea sunt precipitate ale sarii de calciu a
ceftriaxonei, care dispar la finisarea sau intreruperea tratamentului cu ceftriaxona. Daca aceste
efecte sunt insotite de simptome clinice, medicul va decide de prelungit sau de intrerupt
administrarea medicamentului;

aveti pietre (calculi) la nivelul vezicii biliare sau la nivelul rinichilor;

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

tineti o dieta cu un continut scazut de sodiu;

suferiti sau ati suferit de o combinatie aleatorie a urmadtoarelor simptome: eruptie cutanatd,
eritem, vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, exfolierea pielii, febra rificata, simptome
asemdnatoare celor de gripa, niveluri crescute ale enzimelor hepatice depistate la testele
sanguine sau o crestere a unui anumit tip de celule alve (eozibofilie) si inflamarea ganglionilor
limfatici (semne de reactii cutanate severe, vezi de asemenea, punctul 4 ,Reactii adverse
posibile”).



Utilizarea prelungitd de ceftriaxona poate duce la intensificarea cresterii microoganismelor
rezistente. Medicul dumneavoastra trebuie sa urmareasca acest lucru si, daca este necesar, sa va
prescrie tratament.

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

Daca vi se administreaza PEO pentru un timp ndelungat, va fi necesar sa efectuati regulat analize
de sange. PEO poate afecta rezultatele testelor de urina pentru zahar si ale testului de sange numit
testul Coombs.

Daca vi se efectueaza analize, spuneti persoanei care va preleveaza proba ca vi se administreaza
PEO.

Copii si adolescenti

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte ca PEO sa fie administrat

copilului dumneavoastra daca:

* lui/ei i s-a administrat recent sau i se va administra intr-una din vene un medicament care contine
calciu.

PEO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important deoarece PEO poate influenta actiunea unor medicamente. De asemenea,
anumite medicamente pot influenta actiunea PEO.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daci luati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

® solutii cu continut de calciu, asa ca solutia Ringer sau solutia Hartman;

¢ medicamente care previn formarea cheagurilor de sange (anticoagulante);

¢ aminoglicozide (antibiotice, folosite pentru a trata infectiile);

¢ cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectiilor).
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, daca ati facut teste pentru determinarea
concentratiei de zahar din urind sau teste de sange.

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

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

In concentratii mici ceftriaxona trece in laptele matern. Medicul dumneavoastrd va lua decizia
privind intreruperea alaptdrii sau intreruperea/oprirea tratamentului cu ceftriaxond, tinand cont de
beneficiile alaptdrii pentru copil si de beneficiile tratamentului pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PEO poate determina ameteald. Daca va simtiti ametit, nu conduceti si nu folositi utilaje. Adresati-
va medicului dumneavoastra dacd manifestati aceste simptome.

PEO contine sodiu
1 g medicament contine 3,6 mmol (~83 mg). Acest lucru trebuie luat Tn considerare la pacientii care
respectd o dieta cu restrictie de sodiu.



3. Cum sa utilizati PEO
Nu va administrati singur acest medicament. Acest medicament trebuie sa va fie administrat de
catre o persoana calificata.

PEO vi se va administra de catre un medic sau o asistenta medicala. Acesta poate fi administrat prin
picurare (perfuzie intravenoasa) sau ca injectie direct Intr-una din vene sau Intr-un muschi. Peo este
reconstituit de catre medic, farmacist sau asistenta medicala si nu va fi amestecat sau administrat Tm
acelasi timp cu medicamente injectabile care contin calciu.

Numarul de zile sau de saptamani in care vi se va administra PEO depinde de tipul infectiei pe care
o aveti. Veti continua tratamentul cu PEO inca 2 pana la 3 zile, dupa ce Incepeti sa va refaceti Tn
urma bolii.

Doza uzuala

Medicul dumneavoastra va decide doza de Peo corecta pentru dumneavoastra. Doza va depinde de
severitatea si tipul infectiei; dacd vi se administreazp alte antibiotice; greutatea si virsta
dumneavoastrd; cat de bine functioneaza rinichii si ficatul dumneavoastra. Numarul de zile sau de
saptdmani In c are vi se va administra Peo depinde de tipul infectiei pe care o aveti.

Adulti, varstnici si copii cu varsta peste 12 ani

* Doza uzuala este de 1-2 g o data pe zi (fiecare 24 ore). Daca aveti o infectie severa sau o
infectie, provocatd de microorganisme cu sensibilitate moderata la ceftriaxond, medicul
dumneavoastra va poate recomanda o doza mai mare (pana la 4 g o data pe zi).

»  Tratamentul uzual pentru gonoree este de o doza de 500 mg, administrata sub forma de injectie
Tn muschi.

« 1In sifilis — 500 mg - 1 g administrate o dati pe zi si pot creste la 2 g pe zi in cazul
neurosifilisului, timp de 10-14 zile.

« Inborelioza Lyme - 50 mg/kg (doza zilnica maxima — 2 g) 1 data pe zi timp de 14-21 zile.

* Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald, trebuie sa vi se administreze o doza
unica de 2 g cu 30-90 minute Tnainte de operatie.

Copii cu varsta sub 12 ani

Nou-ndscuti (pand la 2 sdptdmani)

«  Doza este stabilitd de medic, pe baza greutitii nou-nascutului. In mod obisnuit, la nou-nascuti,
medicamentul este administrat in doza de 20-50 mg/kg corp o datd pe zi. In meningitd si
endocardita bacteriana doza este de 50 mg/kg.

Nou-ndscuti si copii de la 15 zile pdnd la 12 ani:

« Doza este stabiliti de medic, pe baza greutitii copilului. In mod obisnuit, la copii,
medicamentul este administrat Tn doza de 50-80 mg/kg o data pe zi.

« TIninfectii complicate doza este de 50-100 mg/kg pe zi (maximum 4 g).

« In meningitele bacteriene tratamentul se initiazi cu doza de 80-100 mg/kg (dar nu mai mult de
4 g), o data pe zi. Odata ce agentul patogen a fost identificat, iar sensibilitatea este determinata,
doza poate fi redusa in mod corespunzator.

«  In endocarditd bacteriana doza este de 100 mg/kg (dar nu mai mult de 4 g).

«  Insifilis — 75-100 mg/kg administrate o datd pe zi, timp de 10-14 zile.

«  Inborelioza Lyme — 50-80 mg/kg o dati pe zi timp de 14-21 zile.

Persoane cu afectiuni ale ficatului si rinichilor



* Daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor, vi se va administra o doza mai mica. Se poate sa
fie necesar sa vi se efectueze teste de sange, pentru a verifica daca vi s-a administrat doza de care
aveti nevoie.

Daca vi se administreaza mai mult decat trebuie din CEFTRIAXON

Este putin probabil ca acest lucru sa se intample, deoarece PEO va este administrat de catre
personal medical calificat. Daca vi se pare cd vi s-a administrat mai mult PEO decat trebuie,
intrebati imediat personalul medical, pentru a lua mdsurile necesare.

Daca a fost uitata o doza de PEO

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

Daca incetati sa utilizati PEO

Intreruperea prea devreme a tratamentului pot compromite rezultatul terapiei sau pot duce la
revenirea infectiei, a carui tratament este mai dificil. Va rugam sa urmati instructiunile medicului
dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

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

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice sau anafilactice: tremuraturi, dificultati de respiratie, spasmul si obstructia
cdilor respiratorii, manifestari pe piele;

- o reactie alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultdti in respiratie,
scaderea brusca a tensiunii arteriale (soc anafilactic);

- durere Tn piept in contextul reactiilor alergice, care poate fi un simptom al infarctului
miocardic declansat de alergie (sindromul Kounis);

- diaree (scaun lichid) grava, care dureaza o lunga perioadd de timp sau contine sange. Aceasta
poate fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului (colita pseudomembranoasa);

- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemdnatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem polimorf);

- o eruptie cutanata severa cu dezvoltare rapida (sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxicd, cunoscute si dupa abrevierile SSj si NTE) si cu vezicule cu puroi
(pustuloza exantematoasa generalizata acuta);

- o combinatie aleatorie a urmatoarelor simptome: eruptie cutanata generalizata, temperatura
ridicata a corpului, niveluri crescute ale enzimelor hepatice, anomalii sanguine (eozinofilie),
ganglioni limfatici inflamati si afectarea altor organe (reactia sa medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice, cunoscuta si dupa acronimul DRESS sau sindromul hipersensibilitatii
induse medicamentos).

- reactia Jarisch-Herxheimer 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 Peo pentru spirochetoze cum ar fi borelioza;



- rareori, mai ales la pacientii varstnici cu probleme grave la rinichi sau ale sistemului nervos,
este posibil ca tratamentul cu ceftriaxona, sa cauzeze scdaderea nivelului de constientd, miscari
anormale, agitatie si convulsii.

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului

Frecvente (pot afecta pdand la 1 din 10 pacienti):
- modificari ale celulelor albe ale sangelui (cum sunt cresterea numadrului de eozinofile,
scaderea numarului de leucocite si ale plachetelor (trombocite);
- scaune moi, diaree.
- cresterea nivelului enzimelor hepatice in sange;
- eruptii cutanate.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 pacienti):

- infectii ale aparatului genital, cauzate de ciuperci;

- scaderea numarului de granulocite in sange, scaderea numadrului de celule rosii (anemie),
tulburdri de coagulare;

- dureri de cap, ameteli;

- greatd, varsaturi;

- mancarime;

- inflamatia peretelui venei (flebita) la administrare intravenoasa, durere la administrare
intramusculara (fara folosirea lidocainei);

- cresterea temperaturii corpului;

- rezultat anormal al testarii functiei rinichilor (crestere a creatininei din sange).

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 pacienti):
- urticarie;
- prezenta de sange sau de zahar in urina;
- edem, tremuraturi (frisoane).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- alipirea unei infectii secundare;

- scadere severa a celulelor albe ale sangelui (agranulocitoza), distrugerea celulelor rosii
(anemie hemolitica);

- convulsii;

- senzatia de Invartire;

- inflamatia pancreasului, care apare probabil ca urmare a obstructiei cailor biliare;

- inflamatia mucoasei bucale (stomatitd), inflamatia limbii (glosita);

- precipitate ale sarii de calciu a ceftriaxonei Tn vezica biliara;

- probleme ale vezicii biliare si/sau ficatului, care poate cauza durere, greatd, varsaturi,
ingdlbenirea pielii si a albului ochilor, mancarimi, urina neobisnuit de Tnchisa la culoare si
scaune de culoarea argilei;

- eliminarea unor cantitati mici de urina;

- formarea precipitatelor la nivelul rinichilor (reversibile);

- 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);

- rezultate fals-pozitive pot fi obtinute si la determinarea glucozei in urina la efectuarea
testelor non-enzimatice.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA PEO
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI $SI ALTE INFORMATII

Ce contine PEO

- Substanta activa este ceftriaxona.

1 flacon cu pulbere contine ceftriaxona (sub forma de ceftriaxona sodica) — 1 g.
Nu contine excipienti.

Cum arata PEO si continutul ambalajului
PEO se prezinta sub forma de pulbere cristalina de culoare alba sau cu nuanta galbuie.

PEO este disponibil in cutii cu 1 flacon din sticla a cite 1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Tbilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul

Laboratorio REIG JOFRE S.A.,

C/Jarama, 111, Poligono Industrial, Toledo,
45007 Toledo, Spania.

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate doar personalului medical



Prepararea solutiilor

Administrare intravenoasd

Pentru administrarea intravenoasa 1 g medicament se dizolva in 10 ml apa pentru injectii.

Solutia se administreaza sub forma de injectie intravenoasa lenta in decurs de 5 minute, nemijlocit
Tn vena sau prin tubul pentru perfuzie intravenoasa

Administrare intramusculard

Pentru administrarea intramusculara 1 g medicament se dizolva in 3,5 ml solutie de clorhidrat de
lidocaina 10 mg/ml. Solutia se administreaza profund Tn muschiul gluteu. Se recomanda de
administrat nu mai mult de 1 g in fiecare loc.

Solutia injectabila reconstituita este valabila timp de 6 ore cu conditia pastrarii la temperaturi sub
25 °C sau 24 ore cu conditia pastrarii la frigider (la temperaturi 2-8 °C).

Incompatibilitati

Ceftriaxona este incompatibild cu amsacrina, vancomicina, fluconazol si aminoglicozide.

Solutiile care contin ceftriaxona nu trebuie amestecate cu sau adaugate la alte medicamente, cu
exceptia celor mentionate la ,,Doze si mod de administrare". Ceftriaxona nu trebuie amestecata cu
solutii, care contin calciu, de exemplu, solutia Ringer, solutia Hartmann, deoarece se poate forma
precipitat. Ceftriaxona nu trebuie amestecata sau administratd simultan cu solutii care contin calciu,
inclusiv solutii pentru nutritia parenterald totala.

Daca se presupune tratamentul cu asocierea altui antibiotic cu ceftriaxona, ele nu se vor amesteca in
aceiasi seringa sau aceiasi solutie perfuzabila.



