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Polvo para Solucion Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe drselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
« Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. Qué es FARTRIAXONA y para qué se utiliza
Fartriaxona se presenta en forma de polvo para solucion inyectable. Ceftriaxona
pertenece a un grupo de antibiéticos denominados cefalosporinas.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para
tratar infecciones viricas como la gripe o el catarro. Es importante que siga las
instrucciones relativas a la dosis, las tomas y la duracion del tratamiento
indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento.

Estd indicada en el tratamiento de las siguientes infecciones producidas por
gérmenes sensibles a ceftriaxona

- Meningitis bacteriana.

- Neumonia.

- Infecciones abdominales (como peritonitis o infecciones biliares (de la vesicula
biliar) en combinacion con otros antibioticos activos frente a estas infecciones.

- Infecciones de la piel y de los tejidos blandos.

- Infecciones de hueso y de articulaciones.

- Enfermedad de Lyme (fases Il y Ill).

- Gonorrea (infeccion genital).

Ceftriaxona también estd indicada en la prevencion de infecciones en
intervenciones quirdrgicas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fartriaxona

No use Fartriaxona

- Si es alérgico (hipersensible) a la ceftriaxona o a antibiéticos del mismo grupo
llamados cefalosporinas o si ha tenido una reaccion de hipersensibilidad (alergia)
inmediata y/o grave a las penicilinas o a cualquier tipo de antibiético de los
llamados betalactamicos.

- En recién nacidos con ictericia (color amarillo en piel y mucosas) o con cualquier
otra enfermedad en Ia que la unién de la bilirrubina esté disminuida.

- La ceftriaxona no se debe mezclar ni administrar simultaneamente con
soluciones o productos que contengan calcio, incluso aunque se utilice por
distintas vias de perfusion ya que pueden formarse precipitados.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Fartriaxona

- Si padece una diarrea intensa y duradera durante o después del uso del
antibiotico puede ser debido a un tipo de colitis, llamada colitis pseudomembrano-
sa, que puede ser grave. En estos casos, su médico decidird si se debe suspender
la administracion de ceftriaxona e instaurar un tratamiento adecuado.

- Si sigue un tratamiento prolongado con ceftriaxona, puede resultar en un
sobrecrecimiento de algunos organismos tales como enterococos o céndidas,
pudiendo aparecer nuevas infecciones.

- Si padece enfermedad grave del higado o del rifién es posible que su médico
tenga que ajustar la dosis de ceftriaxona que debe recibir.

- Si le tienen que realizar algin andlisis de sangre u orina, dado que ceftriaxona
puede interferir los resultados, debe informar al personal sanitario que esta en
tratamiento con este medicamento.

- Experimenta o ha experimentado una combinacién de cualquiera de los
siguientes sintomas: erupcion, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios,
los ojos y la boca, descamacion de la piel, fiebre alta, sintomas similares a los de
la gripe, aumento de los niveles de enzimas hepéticas observadas en los andlisis
de sangre y un aumento en un tipo de glébulos blancos (eosinofilia) y aumento del
tamario de los ganglios linféticos (signos de reacciones cuténeas graves, consulte
también la seccion "Posibles efectos adversos")

Uso de Fartriaxona con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado reci otros

Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos andlisis de sangre, orina,
pruebas cuténeas que utilizan alergenos, etc..) comunique al médico que estd
tomando/usando este medicamento ya que puede alterar los resultados.
Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Es muy importante que informe a su médico si esta embarazada o planea estarlo,
antes de recibir tratamiento con ceftriaxona. Es preferible evitar el uso de
ceftriaxona durante el embarazo.

Su médico decidira si debe emplear ceftriaxona.

Conduccion y uso de maquinas

No se ha demostrado que el uso de ceftriaxona pueda afectar a la capacidad para
conducir o manejar maquinaria, pero hay que tener en cuenta que ocasionalmente
ceftriaxona puede producir mareos.

3. Como usar Fartriaxona

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Fartriaxona le sera administrada por via Intravenosa.

Su médico le indicaré la dosis apropiada y determinard la duracion de su
tratamiento. No lo suspenda antes ni lo prolongue. Fartriaxona tiene que ser
reconstituida antes de su uso.

Puede ser necesaria una reduccion de la dosis si padece alguna alteracion del
rifién o del higado. En tal caso, comuniqueselo a su médico para que le ajuste la
dosis convenientemente.

La dosis habitual es:

Adultos y nifios mayores de 12 aios: la dosis habitual es de 1-2 g de ceftriaxona
administrados una sola vez al dia. En casos graves puede aumentarse la dosis
diaria hasta 4 g de una sola vez.

Nifios menores de 12 afios: 20-80 mg/kg/dia en una dosis, dependiendo de la
edad y de la gravedad de la infeccion.

$Si usa mas Fartriaxona del que debiera

Consulte inmediatamente con su médico, 0 acuda al hospital mas cercano.

Si olvidd usar Fartriaxona

No use una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Sii pe el iento con Fartri

No interrumpa Fartriaxona hasta que su médico se lo comunique.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Fartriaxona puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

La frecuencia de los posibles efectos adversos recogidos més adelante se define
de la siguiente manera:

- Muy frecuentes (afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes).

- Frecuentes (afecta entre 1y 10 de cada 100 pacientes).

- Poco frecuentes (afecta entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes).

- Raros (afecta entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes).

- Muy raros (afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes).

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles,
pero esto es raro 0 muy raro)

Infecciones e infestaciones:

Raras: vulvovaginitis (infecciones del tracto genital femenino causadas por
bacterias).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Raros: anemia (disminucion de la concentracion de hemoglobina en sangre),
leucocitopenia (disminucion del ndmero de leucocitos en sangre), granulocitope-
nia (disminucion de la cifra de granulocitos en sangre), trombocitopenia
(disminucion del nimero de plaquetas en sangre) y eosinofilia (aumento de un
determinado grupo de globulos blancos).

Muy raros: trastornos de la coagulacion, agranulocitosis (disminucion o ausencia
de globulos blancos en la sangre) sobre todo tras 10 dias de tratamiento o tras
dosis elevadas.

Trastornos del sistema inmunitario:

Raros: reacciones anafilécticas (alérgicas) o anafilactoides y urticaria (picor

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

) en la piel).



Trastornos del sistema nervioso:
Raros: cefalea (dolor de cabeza) y mareos.
Trastomnos gastrointestinales:
Frecuentes: diarreas, nuseas, estomatitis (inflamacion de la mucosa de la boca)
y glositis (inflamacién de la lengua).
Muy raras: colitis pseudomembranosa (diarreas agudas y graves causadas por
una sobreinfeccion por una bacteria), pancreatitis, hemorragia gastrointestinal.
Trastornos hepatobiliares:
Raros: precipitacion sintomética de ceftriaxona célcica en la vesicula biliar y
aumento de los enzimas hepaticos (parametros que se detectan en los anélisis de
sangre).
Frecuencia no conocida: problemas con la vesicula biliar y/o el higado, que
pueden causar dolor, nduseas, vomitos, coloracién amarillenta de la piel, picor,
orina inusualmente oscura y heces de color arcilla.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Poco frecuentes: exantema (erupcion cuténea), dermatitis alérgica (inflamacion
de Ia piel), sarpullido (erupcién), edema (acumulacion de liquido en los tejidos) y
eritema multiforme.
Muy raros: sindrome de Steven-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica o sindrome
de Lyell (destruccion de la piel con desprendimiento epitelial que se inicia con la
formacion de ampollas, pero sin inflamacion).
Trastornos renales y urinarios:
Raros: oliguria (disminucion de la produccion de orina), aumento de la creatinina
sérica (pardmetro que se detecta en los andlisis de sangre).
Muy raros: precipitacion renal de ceftriaxona sodica en pacientes pediatricos,
hematuria (presencia de sangre en orina).

y i en el lugar de administracion:
Raros: fiebre y escalofrios, flebitis (inflamacion de las venas) que puede ser atin
menos frecuente si se aplica mediante una inyeccion lenta durante un periodo de
2-4 minutos.
El tratamiento con ceftriaxona, en particular en pacientes de edad avanzada con
problemas graves de riidn o con problemas del sistema nervioso, raramente
puede causar disminucion de la consciencia, movimientos anormales, agitacion y
convulsiones.
La ceftriaxona no se debe mezclar ni administrar simultaneamente con soluciones
0 productos que contengan calcio, incluso aunque se utilice por distintas vias de
perfusion.
Se han descrito casos de reacciones que han provocado la muerte de recién
nacidos y nifios prematuros por la formacion de precipitados de la sal célcica de
ceftriaxona en los pulmones y los rifiones de estos pacientes. En algunos casos
las vias de perfusion y los tiempos de administracion de ceftriaxona y las
soluciones que contienen calcio fueron diferentes.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

C icacion de efectos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través de farmacovigilancia@grupoguardado.com.sv
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
més informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fartriaxona

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C. Tras la reconstitucion la solucion se
mantiene estable por 72 horas en refrigeracion a una temperatura entre 2 y 8°C.
Proteger de la luz y de la humedad. Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion

El principio activo es ceftriaxona sédica.

Cada vial contiene 1 g de principio activo.

Presentaciones:

Cajax 1vialx 19 + 1ampollax 10 mL de solvente.

Esta informacion esta destinada unicamente a médicos o profesionales del
sector de salud:

Administracion intravenosa:

Las soluciones que contengan ceftriaxona no se deben mezclar ni se les debe
afiadir otros agentes. En particular los diluyentes que contengan calcio, (Por Ej.,
solucion Ringer, solucion Hartmann) no se deben usar para reconstituir los viales
de ceftriaxona ni para diluir los viales reconstituidos cuando vaya a ser
administrado por via IV ya que puede formar precipitados.

No debe ni con que
contengan calcio.
La I ion en iny directa se realizard en 2-4 minutos. La

administracion de dosis superiores a 50 mg/kg debe realizarse mediante infusion.

La infusion IV debe administrarse en, al menos, 30 minutos.

Para la administracion intravenosa se disuelve el contenido del vial Fartriaxona en

10 mL de disolvente (agua para preparaciones inyectables). Debe examinarse la

solucion antes de inyectarla por si presentase particulas o turbidez. Si se observan

particulas extranas se desechara la solucion.

La dosis y pauta de administracion utilizada es en funcion de la edad y peso del

paciente, asi como de la gravedad de la infeccion.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: la dosis usual es 1-2 g administrados una

sola vez al dia (cada 24 horas). En casos graves o infecciones causadas por
é moc i la dosis puede incrementarse hasta un

maximo de 4 g una sola vez al dia.

Estadios Il y Il de la enfermedad de Lyme

Se recomienda administrar una dosis de 50 mg/Kg de peso hasta un maximo de

2 gramos diarios una vez al dia durante 14 dias.

Profilaxis perioperatoria

Una Unica dosis de 1-2 g, 30-90 minutos antes de la intervencion. En cirugia

colorrectal se debe asociar otro antibiético de espectro adecuado frente a

anaerobios.

Terapia combinada:

En infecciones causadas por gérmenes gram-negativos puede ser necesaria la

asociacion con aminoglucdsidos, sobre todo si se trata de infecciones graves o

con rigsgo vital.

Recién nacidos y nifios menores de 12 afios:

Recién nacidos (hasta 14 dias): 20 a 50 mg/kg de peso, administrados en una

Unica dosis, sin que existan diferencias entre los nacidos a término y los

prematuros. No se debe exceder la dosis de 50 mg/kg de peso.

Lactantes y nifios (desde 15 dias a 12 aiios): dosis Gnica diaria de 20-80 mg/kg

de peso.

Nifios con peso de >50 kg: se usara la misma dosis del adulto.

Meningitis bacteriana en lactantes y nifios

Se iniciard el tratamiento con dosis de 100 mg/kg (sin exceder los 4 g) una vez al

dia. Tan pronto como se identifique el germen causal y se determine su

sensibilidad se podria ajustar consecuentemente la dosis.

Ancianos: No se requiere modificar las dosis recomendadas para los adultos

siempre que no exista deterioro de la funcion renal y/o hepatica.

Pacientes con alteracion renal:

En caso de pacientes con funcion renal alterada, no es preciso reducir la dosis

siempre que la funcion hepética permanezca normal. Sélo en casos de fracaso

renal preterminal (aclaramiento de creatinina <10 ml/min), la dosis de ceftriaxona

no debera exceder los 2 g diarios.

En caso de disfuncion renal y hepética grave concomitante, la dosis de ceftriaxona

no debera exceder los 2 g diarios a no ser que se determinaran a intervalos

regulares las concentraciones plasmaticas, ajustandose la dosis en caso

necesario.

En los enfermos dializados no es preciso administrar una dosis adicional

suplementaria tras la sesion de didlisis; en cualquier caso, se controlara la

situacion clinica del paciente por si fuesen necesarios ajustes de la dosis.

Pacientes con alteracion hepatica:

En caso de deterioro hepatico, no es necesario reducir la dosis si la funcion renal

estd intacta. En caso de disfuncion renal y hepatica grave concomitante, la dosis

de ceftriaxona no deberd exceder los 2 g diarios a no ser que se determinaran a

intervalos regulares las concentraciones plasmaticas, ajustandose la dosis en

caso necesario.

Duracion de la terapia:

Varia con la gravedad de la enfermedad. En general, la administracion de

ceftriaxona se mantendré durante un minimo de 48 a 72 horas tras la mejoria del

cuadro clinico, o hasta obtener Ia erradicacion microbiologica.

Venta con Receta Médica

Producto Fabricado en la India por Wexford Laboratories, Pvt. Ltd., para Laboratorios
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