
Ceftriaxona não contém o radical N-metiltiotetrazol, que está associado a uma possível intolerância ao álcool e a sangramentos observados com 	as f 
cefalosporinas. 
A probenecida não tem influência sobre a eliminação de ceftriaxona dissódica. 
Em estudos in vitro, efeitos antagônicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona. 	 - 

O uso concomitante de cefiriaxona dissódica com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de sangramentos. Os parâmetros de coagulação deveiiTer 
monitorados frequentemente e a dose do anticoagulante deve ser ajustada adequadamente durante e após o tratamento com ceftriaxona dissódica (vide item 
'REAÇÓES ADVERSAS"). 

Diluentes que contêm cálcio, como as soluções de Ringer ou Hartmann, não devem ser utilizados para a reconstituição de ceftriaxona dissódica ou para diluições 
posteriores de soluções reconstituídas para administração IV, pois pode ocorrer a formação de precipitado. A precipitação de ceftriaxona cálcica também é possível 
quando ceftriaxona dissódica é misturado com soluções que contém cálcio no mesmo acesso de administração IV. A ceftriaxona dissódica não deve ser 
administrada simultaneamente com soluções IV que contêm cálcio, inclusive infusões contínuas que contêm cálcio tais como as de nutrição parenteral, através de 
equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos ceftriaxona dissódicae soluções que contenham cálcio podem ser administradas 
sequencialmente, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um liquido compatível. Em estudos in vitro que utilizaram plasma adulto e neonatal do sangue do 
cordão umbilical, foi demonstrado que recém-nascidos apresentam um risco aumentado de precipitação de ceftriaxona cálcica (vide itens "POSOLOGIA E 
MODO DE USAR" e "CONTRAINDICAÇÓES"). 

Interações com exames laboratoriais 
Em pacientes tratados corri ecftriaxona dissódica, o teste de Coombs pode se tomar falso positivo. Assim como com outros antibióticos, pode ocorrer teste falso 
positivo para galactosemia. 
Os métodos não enzimáticos para a determinação de glicose na urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse motivo, a determinação de glicose na 
urina durante o tratamento com cefiriaxonim dissódica deve ser feita por métodos enzimáticos. A presença da cetiriaxona pode falsamente reduzir os valores 
estimados de glicose no ssmigue, quando obtidos a partir de alguns sistemas de monitoramento da glicose sanguínea. Favor consultar as informações de uso para 
cada sistema utilizado. Metidos de análise alternativos devem ser utilizados, se necessário. 

7. CUIDADOS DE ARMZENAMENTO DO MEDICAMENTO 

Condições de conservação 
Cefiriaxona dissódica deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Manter o frasco-ampola dentro do cartucho. 

Prazo de validade 
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

As soluções reconstituídas permanecem estáveis física e quimicamente por 6 horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 horas no 
refrigerador (2°C a 8C). Entretanto, conto regra geral, as soluções devem ser usadas imediatamente após a preparação. 

Após diluição com glicose 5% em cloreto de sódio 0,45%, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 6 horas (não armazenar sob 

refrigeração). Após diluição com demais diluentes compatíveis, manter no refrigerador (2°C a 8°C) por até 24 horas ou manter em temperatura ambiente 

(15°C a 30°C) por até (' tu ias (vide item POSOLOGIA E MODO DE USAR"). 

Características físicas e organolépticas: ceflriaxona dissódica é constituída de pó cristalino branco a amarelo alaranjado e não possui características 
organolépticas marcantes que permitam sus dilèrenciação em relação a outros pós e soluções. 
Depois de reconstituida, a solução apresenta coloração que varia de incolor a amarelo, podendo tomar-se amarelo escuro quando armazenada, dependendo da 
concentração e do ten'po de armazenamenti': esta particularidade da cefiriaxona não tem qualquer significado quanto à tolerabilidade e eficácia do medicamento. 

Antes de usar, observe o aspecto do medie:uunento. 
Todo medicamento (1,-ve ser mantido foi lo ilcance das crianças. 

Descarte de seringas/ materiais perfuroeortantes 
Os seguintes pontos devem ser rigorosamei e respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiais perfurocortantcs: 

• 	As agulhas è seringas nunca devem ser reaproveitadas. 
• 	Todas as acolhas e seringas utili7adas devem ser colocadas em um recipiente de descarte apropriado, à prova de perfurações. 
• 	Manter o recipiente de descarte !'ra do alcance das crianças. 
• 	A colocaçào do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada. 
• 	O descai e ibm recipiente deve ser reati7ado de acordo com as exigências locais ou conforme indicado pelo prestador de cuidados de saúde. 

Descarte de medicamentos não utilizados e/ou com data de validade vencida 
O descarte de medicamentos no meio ambicate deve ser minimizado. Os medicamentos não devem ser descartados no esgoto e o descarte em lixo doméstico deve 	/ 
ser evitado. Utilize o sstencm de coleta loca' estabelecido, se disponível. 



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Geral 
Adultos e crianças acima de 12 anos: a dose usual é de 1 -2 g de ceftriaxona em dose (mica diária (cada 24 horas). Em casos graves ou 
por patógenos moderadamente suscetíveis, a dose pode ser elevada para 4 g, unia vez ao dia. 

Uso pediátrico 
Os seguintes esquemas posológicos são recomendados para administração uma vez ao dia: 

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): dose (mica diária de 20-50 mg/kg. Não ultrapassar 50 mg/kg. Ceftriaxona dissódica é contraindics 
prematuros com idade pós menstrual (idade gestacional + idade cronológica) de até 41 semanas (vide item "CONTRAINDICAÇÕES"). 
também é contraindicada a recém-nascidos (:5 28 dias) caso eles requeiram (ou possam requerer) tratamento com soluções IV que contêm cálcio, incluindo infusão 
de cálcio contínua como a nutrição parenteral, devido ao risco de precipitação de cefiriaxona cálcica vide item "CONTRA!NDICAÇÓES"). 

Recém-nascidos, lactentes e crianças (15 dias até 12 anos): dose única diária de 20- 80 mg/kg. 
Para crianças de 50 kg ou mais, deve ser utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpóreo, em lactentes e 
crianças com até 12 anos de idade, devem ser administradas por períodos de infusão iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, doses intravenosas devem ser 
administradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia bilirrubínica. 

Duração do tratanln tu: o tempo de tratamento varia de acordo com a evolução da doença. Como se recomenda na antibioticoterapia em geral, a administração 
de ceftriaxona diss 	a deve ser mantida durante um período mínimo de 48 a 72 horas após o desaparecimento da febre ou após obterem-se evidências de 
erradicação da bactt. 

Tratamento combinado: tem sido demonstrado, em condições experimentais, um sinergismo entre ceftriaxona dissódica e aminoglicosídeos, para muitos bacilos 
, Gram-negativos. Eni!ura não se possa prever sempre um aumento de atividade com essa associação, esse sinergismo deve ser considerado nas infecções graves 

com risco de morte causadas por microrganismos, como Pseudomonas aeruginosà. Por causa da incompatibilidade química entre ceftriaxona dissódica e 
aminoglicosídeos, esus medicamentos devem ser administrados separadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade química também foi observada na 
administração intravoosa de ansacrina, vancomicina e fluconazol com ceftriaxona dissódica. 

Modo de usar 
ATENÇÃO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetáveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam a incidência de pequenos fragmentos de rolha 
serem levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora dificultem o processo de reconstituição, têm menor probabilidade de 
carregarem partículas de rolhas para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administração, descartando-os 
se contiverem partícu is. Devem ser observados os cuidados e instruções específicas indicados pelo fabricante do diluente durante o acoplamento da bolsa para 
infusão intravenosa io:ilizado com diluente que não acompanha o produto. 
O produto preparado ou capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora 
desta condição, reco - enda-se ouso imediato. 

CEFI'RIAXONA 1 o - VIA INTRAMUSCULAR 
Reconstituição 

Diluente: lidocaina 1 '. Volume: 3,5 mL. 
Aspecto da soluçã o constituída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, 
desde que os parilnems de estabilidade sejam respeitados. 
Estabilidade ap ro onstitulção: a solução reconstituída permanece estável fisica e quimicamente por 6horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 

"—"horas no refrigera ií 2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solução deve ser usada imediatamente após a preparação. 
Administração: iijiar profundamente na região glútea ou em outro músculo relativamente grande. Recomenda-se não injetar mais do que 1 g em cada músculo. 
ATENÇÃO: a soIiio de lidocaína nunca deve ser administrada por via intravenosa. 

CEFrRIAXONA 1 ts - VIA INTRAVENOSA DIRETA 
Reconstituição 
Diluente: água pw:i Tetáveis. Volume: 10 mL. 
Aspecto da solo 	oonstituída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, 
desde que os paro 	• de estabilidade sejam respeitados. 
Estabilidade apú 	unstltulção: a soluç5 reconstituída permanece estável física e quimicamente por 6horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 
horas no refrigera,:,,. 2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solução deve ser usada imediatamente após a preparação. 
Tempo de injeção: a 4 minutos. 

CEFTRIAXONA 1 - INFUSÃO INTRAVENOSA 
ReconstiImmiço 

Diluente: água pari :jetáveis. Volume: lO mL. 
Aspecto da sulu i 	constituída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, 
desde que os para :m de estabilidade se:n respeitados. 



Estabilidade após reconstituição: a solução reconstituída permanece estável fisica e quimicamente por 6 horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 
horas no refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solução deve ser usada imediatamente após a preparação. 

Diluição 	
4
¼l4  

Diluente: ver os diluentes compatíveis, volume utilizado e estabilidade da solução após diluição na Tabela 1. 

Tabela 1: CEFTRIAXONA - diluentes compatíveis 	 - 

Diluente Volume 
Estabilidade após diluição 

Temperatura ambiente (15°C 
a 30°C) 

Sob refrigeração 
(2°C a 8°C) 

Cloreto de Sódio 0,9% 50— 100 mL 6 horas 24 horas 
Glicose 5% 5 - 100 mL 6 horas 24 horas 
Glicose l0°/ 50-100 mL 6 horas 24 horas 

Glicose 5% em Coreto de 
Sódio 0,45°, 

50— 100 mL 6 horas 
Não armazenar sob refrigeração 

r t4./' 

po 

Aspecto da soluçiu diluída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, desde 
que os parâmetros u estabilidade sejam respeitados. 
Tempo de infusão: o mínimo 30 minutos. Em lactentes e crianças com até 12 anos de idade, doses maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpóreo devem ser 
administradas por periodos de infusão iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, as doses devem ser administradas durante 60 minutos para reduzir o risco 
potencial de encefaliriatia bilirrubínica. 

O volume final do medicamento reconstituido, segue abaixo: 

Ceftri;i'mna lg 
Volume adicionado Volume final 

3,5 mL (administração IM) 4,2 mL 
10 mL (administração IV) 11 mL 

A equivalência sal-lise segue abaixo: 
Co nu atração de 	ceftriaxona (base) 	 Concentração de ceftrlaxona dissódica hemieptaidratada (sal) 

	

1 		 l,l93g 

ATENÇÃO: as doses e a concentração do produto são dadas em termos de ceftriaxona (base). 

Incompatibilidades: diluentes que contêm cálcio, como as soluções de Ringer ou Hartmann, não devem ser utilizados para a reconstituição de ceftriaxona 
dissódica ou para dihtiçôcs posteriores de soluções reconstituídas para administração IV, pois pode ocorrer a formação de precipitado. A precipitação de 
ceftriaxona cálcica nbérn pode ocorrer quando cefiriaxona dissódica á misturada com soluções que contêm cálcio no mesmo equipo de administração IV. 
Ceftriaxona dissódi nào deve ser administrada simultaneamente com soluções IV que contêm cálcio, inclusive infusões continuas que contêm cálcio, tais como 
as de nutrição parco; ia 1, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona dissódica e soluções que contenham 
cálcio podem ser adi ;; nistradas sequencialmente, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um liquido compatível. 
Até o momento ato iuve relatos de interação entre cefiriaxona e produtos orais contendo cálcio ou interação entre ceftriaxona intramuscular e produtos que 
contêm cálcio (IV ou oral). 
Baseado em arlisos da literatura, ceftriaxona fluo (leve ser diluída em frasco com outros antimicrobianos tais como, ansacrina, vancomicina, fluconazol e 

\.__. aminoglicosídeos. 

Instruções posoi eas especiais 
Meningite: na mc; gite bacteriana de lactentes e crianças, deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose única diária (dose máxima de 4 g). Logo que o 
germe responsável te la sido identificado e sua suscetibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia. Os melhores resultados foram obtidos com os seguintes 
tempos de tratamen; 
Neisseria lne,,i,,'ilitIe 	4 dias 
Haemophilus injh#c ,n -ae 6 dias 
Streptococcus (i'ioniue 7 dias 

Uso geriátrico: tino é necessário ajuste de dose de cetiriaxona dissódica para pacientes com 65 anos ou mais, desde que o paciente não apresente insuficiência 
renal e hepática graves. 

Insuficiência rena!: nzio é requerido ajuste da dose de ceftriaxona dissódica em pacientes com insuficiência renal, desde que a função hepática não esteja 
prejudicada. Sonier: nos casos de insuficiência renal pré-terminal (depuração de creatinina < 10 mlJmin), a dose de ceftriaxona não deve ser superior a 2 g/dia. 
A cefiriaxona nw é:movida por diálise perioncal ou hemodiálise. Pacientes submetidos à diálise não necessitam de dose suplementar após o procedimento. 

Insuficiência hiii!ia: náo é requerido ajuste da dose de cefiriaxona dissódica, desde que a função renal não esteja prejudicada. 

Insuficiência hep;i Í ica e renal graves: no caso de insuficiência hepática e renal graves e concomitantes, recomenda-se realizar o monitoramento clínicÕ.da 
segurança e eficácia de cefiriaxona dissódica. 

9 



Borreliose de i.yiiie (doença de Lyme): a dose preconizada é de 50 mg/kg até o total de 2 g em crianças e adultos, durante 14 dias, em dose única diária. 

Profilaxia no iiiioperalório: para prevenir infecção pós-operatória em cirurgia contaminada ou potencialmente contaminada, recomenda-
de ceftriaxona 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colorretal, a administração de ceftriaxona dissódica com ou sem um derivado 
exemplo, omidazol) mostrou-se eficaz. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Estudos clínicos 
As reações adversas mais frequentemente reportadas para ceftriaxona dissódica são eosinofihia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, erupç 
das enzimas hcoicis. (is dados nara determinar a freciuència das reacões adversas de cefiriaxona disódica foram obtidos de estudos nlínic 

Resumo tabular tl:i reações adversas de estudos clínicos 
As reações ativei 's ao medicamento dos estudos clínicos (Tabela 1) foram listadas de acordo com a classe de sistemas e órgãos MedDRA. A categoria de 
frequência corrc 	kiie para cada reação adversa ao medicamento é baseada na seguinte convenção: muito comum (21/10), comum (21/100 a <1110), incomum 
(21/1.000 a <1/1 	rara (21/10.000 a <1/1000). 

Distúrbios do 
Eosinofilia 
Leucopenia 	- 
Trombocitope: 
Granuloeitopc 
Anemia 
Coagulopatia 
Distúrbios cas 

Fezes amoleci 
Náusea 
Vômito 
Distúrbios ger 
Flebite 
Reações no 1' 
Febre 
Edema 
Calafrios 
Distúrbios hei 
Aumento das e 
Infecções einí - 
Infecção füngi.t 
Colite pseudoine: 
Investigaçõ es 
Aumento da crea 

Distúrbios du si 
Cefaleia 
Tontura 
Dlstúrlios renal 

Distúrbios resil 
\......' Broncocspasm 

Distúrbios dejn 
Erupção cut nea 
Prurido 
Urticária 

Experiência Pós-co 	i:iação 
As reações adversas i H !bram identificadas a partir da experiência de pós-comercialização de ceftriaxona dissódica. Essas reações foram reportadas por uma 

populaçlo de taman' 	e - , , . portanto, não é possível estimar com segurança sua frequência e/ou estabelecer uma relação causal com a exposição ao fármaco. 

Problemas gastri 	pancreatite, estomatite e glossite. 
Alterações 'emat 	s •asos isolados de agranuleitose (< 500/mm 3) foram relatados, a maior parte deles após 10 dias de tratamento e doses totais de 20 g ou 

mais. 
Reações cutâneas: p 	exantemática generalizada aguda (PEGA) e casos isolados de graves reações cutâneas, como eritema multiforme, síndrome de 

Stevens Johnson ou si 	i de Lyell/necróiise epidérmica tóxica. 
Alterações no sistei 	so: convulsão, encefalopatia. 
Enceflopatia revers 	atada como uso de cetilosporinas, incluindo ceftriaxona, particularmente quando altas doses são administradas em pacientes com 

insuficiéncia renal e 	es edisponentes adicionais, como idade avançada, distúrbios pré-existentes do sistema nervoso central. 
Infecções e intel 	u. rinfecção. 

o 



Outros efeitos cotaterds raros: sedimento sintomático de cefiriaxona cálcica na vesícula biliar (litiase biliar), icterícia, kemicterus, oligúria, reações anafiláticas 
e anafilactoides. 
Interação com cálcio: .!, , is estudos in vitro, um utilizando plasma de adultos e outro plasma neonatal do sangue do cordão umbilical, foram realizados para avaliar 
a interação de ccftriax& , mi c cálcio. Concentrações de ccflriaxona de até 1 mM (em excesso de concentrações obtidas in vivo, após administração de 2 g de 
ceftriaxona em perfusão durante 30 minutos) foram usadas em combinação com concentrações de cálcio de até 12 mM (48 ingldL). A recuperação de ceftriaxona 
do plasma foi reduzida com concentrações de cálcio de 6 mM (24 mg/dL) ou superior no plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no plasma neonatal. 
Isso pode ser reflexo da preepitação de ceilriaxona cálcica. 
Em recém-nascidos qiic receberam cefiriaxona dissódica e soluções que continham cálcio, foi relatado um pequeno número de casos fatais, nos quais um material 
cristalino foi observado nos pulmões e rins durante a autópsia. Em alguns desses casos, a mesma linha de infusão intravenosa foi usada para ceftriaxona dissódica 
e para as soluções ccu do eticio e, em algumas dessas vias de infusão, foi observado um precipitado. Pelo menos uma fatalidade foi relatada com um recém-
nascido no qual ceflri na dissódica e soluções que continham cálcio foram administradas em diferentes momentos, em vias de infusão diferentes; e nenhum 
material cristalino ti 	ervulo na autópsia desse neonato. Não houve relatos semelhantes em pacientes não neonatos. 
Foram relatados casos pieipitação de ccflriaxona no trato urinário, principalmente em crianças que foram tratadas com altas doses (por exemplo, doses maiores 
ou iguais a 80 mg/Io ou com dose total excedendo lO g) e que apresentavam outros fatores de risco (por exemplo, desidratação, confinamento a cama). Esse 
evento pode ser assir: Ai, ou sintomático, e pode levará obstrução da uretra e insuficiência renal aguda, mas é geralmente reversível com a descontinuação de 
ceftriaxona diss' 
Efeitos colaterak 	co raros casos, reações de flebite ocorrem após administração intravenosa. Essas podem ser minimizadas pela prática de injeção lenta 
do produto (2— 
Investigações: res 	.1 iio positivos para os testes de Coonibs, galactosemia e métodos não enzimáticos para determinação da glicose. 

¼ 
Em casos de event k eIs, notifique pelo Siste,uni VigiiIed, disponível no Porta! da Anvisa. 

10. SUPERDOSE '..,._,..- 	Em casos de suprli i concentração da droga não deve ser reduzida por hemodiálise ou diálise peritoneal. Não há antídoto específico. O Ira 	nto er 
sintomático. ap 
Em case deintosie. 	i ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 
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Nome da ANTIÓTICOS DO 	CNPJ 	05.439.635/0001- Autorização 1.05.562-2 

Empresa BRA L LTDA 	 03 
Detentora do 

Registro 

Processo 25351.648886/2018- 	Categoria 	Genérico Data do 2310912019 

55 	 Regulatória registro 

Nome cefY 	ona 	 Registro 	155620054 Vencimento 0912029 
Comercial diss.dica do registro 

hemieptaidratada 

Princípio CEFTPIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA Medicamento ROCEFIN 

Ativo de referência 

Classe CEF'1 OSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS 

Terapêutica 

Parecer - Bulário Acesse aqui 

Público Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

1 	1 G P0 SOL INJ CT 25 	1556200540011 Pó para Solução 	2310912019 24 
FA' TRANS X10 	 Injetável 	 meses 

ML 	JA 

Princípio 	CF FTR?AXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

ecundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnc'  camentos/25351 648886201 855/?numeroRegistro=1 55620054 	 1110 



0410412023, 12:08 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:  

• Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 
	 o 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTP \MUSCULAR/LNTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSFR"JAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

::tinação 10merciai 

Tarja 	 Vermulha sob restrição 

Apresentaco Nio 

fracionada 

NO 	 Apre'cntação 

2 	1 G P0 SOL TNJ CT 25 

FAVD TRANS X 10 ML 

+ 25 ir P PLAS 

TRANS DIL X 10 ML 

F 

Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

1556200540028 PÓ PARA SOLUÇÃO 	2310912019 24 

INJETÁVEL + 	 meses 
SOLUÇÃO DILUENTE 

Princípio 	CE'TR!AXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.anvisa.govbrl' 	camontos/25351 6487O1 855/?numeroRegistro=1 55620054 	 2110 
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0410412023,12:08 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 .CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 1N' 	IIUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação i CO ERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E3( i) 

Restrição de 	Venii sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

- 	Restrição de 	A 	e Pediátrico 

uso 

Destinação 	cor,L'iaI 

Tarja 	 Verne'ha sob restrição 

Apresentario 	Nv' 

fracionada 

No 	 Aprsntação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

3 	 1 C PO SOL INJCTFA 1556200540036 Pó para Solução 	2310912019 24 

VD TRANS X 10 ML 	 Injetável 	 meses 

rAT 

Princípio 	1 CEFTR AXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 
• 	ndária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.anvisa.gov.br/fl/nc1icamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 3110 



	

0410412023, 12:08 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.63510001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabric.;ão: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TET\.!Pr RATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

tE 30OC 

Restrição de 	Venda sob prescrição múdica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apr sentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

	

4 	1 G P0 SOL INJ CT FA 1556200540044 PÓ PARA SOLUÇÃO 	2310912019 24 

VD TRANS X 10 ML + 	 INJETÁVEL + 	 meses 

AMP ->LAS TRANS DIL 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

X 10 ML FATivA 

Princípio 	CEF f RIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 Primárh - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

$1  
https://consultas.anvisa.gov.br/#!medicamento'  25351 C- 362018551?numeroRegistro=1 55620054 	 4110 



0410412023,12:08 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricação CNPJ: - 05.439.63510001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: -05.439.635/0008-80 
ap 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E30°) 

Restrição de Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comrcial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentaç 	Não 

fracionada 

N° 	 Apre sentaçã' 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

5 	1 G P0 SOL INJ CT 50 1556200540052 Pó para Solução 	23/0912019 24 

FAV TRANS X 10 ML 	 Injetável 	 meses 

Princípio 	C RIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 - Primária - FRAC0 AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

Secundária - C/. TUCHO DE CARTOLINA() 

	

https://consultas.anvisa .gov.br/#/niedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistro=1 55620054 	 5/10 



	

0410412023, 12:08 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA  

Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03  

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabri-ação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERV/'R EM TE IPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apr'ritaço 	Não 

fracionada 

N° 	 Apr' entaçá 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

	

6 	1 G P0 SOL INJ CT 50 1556200540060 PÓ PARA SOLUÇÃO 	2310912019 24 

FA VD TRANS X 10 ML 	 INJETÁVEL + 	 meses 
4 AMP PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

T"\NSDILXlOML 

Princípio 	CFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Emh2I-inem 	• Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA Q 

6486201855/?numeroRegistro155620054 	 6110 



0410412023, 12:06 	 Consultas -Agência Nacional do Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.63510001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPFRATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 \íeri nelha sob restrição 

Apresent-o Não 

fracionada 

N° 	 Apresentaço 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

7 	1 G P0 SOL INJ CT FA 1556200540079 PÓ PARA SOLUÇÃO 	2310912019 24 

VD TRANS X 10 ML + 	 INJETÁVEL + 	 meses 

BOLS PLAS TRANS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

S!ST FECH X 100 '1L 

LI1 
Princínio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE VIDRO INCOLOR 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https:llconsu!s.anvisa.gov.br/#/medirrmeitns125 1 31 	'?01 855/?numeroRegistro=1 55620054 	 7110 



0410412023, 12:08 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etna de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

M(,+ 

- 

apoS 

Via de 	 lNTRAF».!SCULAR 

Administração INTRAVLNOSO 

Conservação CONSrDVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C' 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de Adulto e 	'ediátrico 

uso 

Destinação Com 

Tarja Vem 	b restrição 

AprPnt.io Mão 

fracionada 

N° 	 "' 	o 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

8 	1 G 	L INJ CX 25 1556200540087 PÓ PARA SOLUÇÃO 	2310912019 24 

FA \' TR NS X 10 ML 	 INJETÁVEL + 	 meses 
+2 JLS PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

TRA' 'S1 ,- T FECH X 

ri 
Prin '-f o 	 'JA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embatem 	 Prirria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR 

)ecL daria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA () 

https://consIi'lAs.anvisa.gov.r 	1framentos/25351 R48°"O1 855/?numeroRegistro=155620054 
	

8/10 



0410412023, 12:08 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.63510001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa '1e Fabric—o: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Vã PC 

Via de 	 ITflAMUSfl 3LAR 

Administração 	.VENC J 

Conservação 	'c;ERVAP EM TE ' 	ATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 3u°C) 

Restrição de 	'' nda sob pmscrição w,' lica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição d 
	

e Pe triCo 

uso 

Destinação 	 pitalar 
nercial 

Tarja 	 - -olha sob restrição 

Apresentaçto 

fracionada 

entaç' 	 Registro 
	

Forma Farmacêutica 

3 SOL INJ CX 50 1556200540095 PÓ PARA SOLUÇÃO 

. TRANS X 10 ML 	 INJETÁVEL-F 

E3OLS PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 
NS SIST FECH X 

RIAXOADISSÓPCAHEMIEPTAIDRATADA 

Primi - FRASC' DE VIDRO INCOLOR 

Secu Eria - CA DE CARTOLINA SEM COLMEIA()  

Data de 	Validade 

Publicação 

2310912019 24 

meses 

N° 

9 

Princípio 

Ativo 

Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Em ba - ri ri 

https://consultas.anvisa.gov 	licamontos/25351 64 	201 855/?numeroRegistro=155620054 
	

9/10 



0410412023, 12:08 
	

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 Fabricante: ANTIÍ3IÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricaç/io 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabrica ço: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 'JSCULAR 

Admiriisraço 	1 	..iOSO 

Conservaço 	CON'Y'' '/\ R EM TEMPFRATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°  

Restrição de 	Vnd sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	/ 	Pedi:trico 

uso 

Destinação 	H* ar 

nrn r'aI 

Tarja 	 sol rstrjção 

Apresentação 	f 

fracionada 

https:I/consultas.anvisLov 	'Amentos/2535164888G2018551?numerORegiStrO1 55620054 	 10/10 
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ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

"Medicamento genérico Lei n o  9.787, de 1999" 

Antibióticos do Brasil 

Pó para solução injetável 
lg 



ceftriaxona dissódica henueptaidratada 

"Medicamento Genérico Lei n°9.787, de 1999" 

1) IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Nome genérico: ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

APRESENTAÇÕES 

Antibióticos do Brasil 

ceftriaxona 1 g: cada frasco-ampola contém ceftriaxona dissódica hemieptaidratada equivalente a 1 g de ceftriaxona na forma de pó para solução injetável. 
Embalagem com 50 frascos-ampola. 

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada frasco-ampola contém 1,193 g  de ceftriaxona dissódica hemieptaidratada equivalente a 1 g de cefiriaxona. 
Cada frasco-ampola contém aproximadamente 83 mg de sódio. 

II) INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAI'JTE 

1. INDICAÇÕES 

Este medicamento é indicado para o tratamento de infecções causadas por microrganismos suscetíveis à cefiriaxona, como: 
- Sepse; 
- Meningite; 
- Borrcliosc de Lyme disseminada (estágios iniciais e tardios da doença) (doença de Lyme); 
- Infecções intra-abdominais (peritonites, infecções do trato gastrintestinal e biliar); 
- Infecções ósseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas; 
- Infecções em pacientes imunocomprometidos; 
- infecções renais e do trato urinário; 
- Infecções do trato respiratório, particularmente pneumonia e infecções otorrinolaringológicas; 
- Infecções genitais; 
- Profilaxia perioperatória de infecções. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
O tratamento com ceftriaxona é eficaz em infecções de gravidade variável, incluindo a sepse neonatal e em adultos, causadas por microrganismos suscetíveis.`  

É indicada no tratamento empírico da meningite em crianças acima de 1 ano associado à ampicilina. 9  Sua eficácia em adultos é comparável à da associação 
ampicilina e cloranfenicol °  e, em crianças, aos seguintes antibióticos: cloranfenicol, ampicilina (isolados ou em associação), cefepima e cefotaxima, com a 
vantagem de posologia apenas uma vez ao dia. 9333°  

No tratamento das infecções respiratórias agudas ou crónicas agudizadas sua eficácia é observada em crianças, adultos e idosos, na pneumonia comunitária e 
hospitalar, de gravidade variável, e em casos graves .31. 15, 10, 19, 4.23 

Seu uso em dose única no tratamento da otite média aguda em crianças tem eficácia similar à do tratamento com amoxicilina durante 7 a 10 dias, associação 
amoxicilina e ácido clavulânico e sulfametoxazol e trimetoprima, e tem sua indicação como alternativa quando a aderência ao tratamento for questionável.38 '' 

Cefiriaxona mostrou-se eficaz no tratamento das infecções renais e do trato urinário não complicadas e complicadas .4  Sua eficácia e segurança também foram 
demonstradas em mulheres grávidss, 40  crianças e adolescentes. 2 ' 

No tratamento da peritonite bacteriana espontânea em pacientes cirróticos, ocorre cura bacteriológica de até 100% em 48 horas. 14 Na febre tifoide seu uso é seguro 
e eficaz, em adultos e crianças, comparável ao cloranfenicol. 27  Nas diarreias causadas por Shigelia, Salmonelia, E. coli e Campylobacter, em crianças, tem eficácia 
similar quando comparado ao ciprofloxacino. 

Sua eficácia também é observada rio tratamento empírico de infecções bacterianas em crianças e adultos imunocomprometidos com neutropenia febril e câncer.' 7  
25. 1 Nesses pacientes, o uso de ceftriaxona diária, uma vez ao dia, é mais custo efetivo do que a ceftazidima, três doses ao dia, ambos em associação à amicacina. 32' 

Na profilaxia perioperatória de infecções, sua administração em dose única no pré-operatório tem eficácia superior ou igual a outros antibióticos administrados em 
múltiplas doses. É superior à associação de gentamicina e metronidazol em cirurgias intestinais 28  e a cefoxitins, em cirurgias abdominais. 29  Em relação à cefepima 
(esta também em dose única), a eficácia nas cirurgias colorretais é semelhante. 4 ' Nas cirurgias ginecológicas, biliares e cardiovasculares, a eficácia de sua 
administração em dose única é similar a cefazolina em múltiplas doses. 120 ' 35  Nas cirurgias mamárias, observou-se menor incidência de infecção pós-operatóri 
quando comparado a ceftazidima. 37  Nas cirurgias ortopédicas sua eficácia é semelhante à de cefuroxima.26 



Na profilaxia de infecção após trauma penetrante, a administração precoce (dentro de 2 horas) de ceftriaxona 2 g em dose única tem eficácia semelhante ao uso da 
cefoxitina na dose de 2 g, 3 vezes ao dia por 3 dias, associado a um menor custo de tratamento. 

A eficácia da ceftriaxona em dose única no tratamento do cancroide é similar à azitromicina. 24  Sua associação com doxiciclina é tão eficaz quanto a associação 
clindamicina e ciprofloxacino no tratamento da doença inflamatória pélvica .2 

No tratamento da doença de Lyme, mostra-se superior à penicilina e pode ser considerada droga de escolha.'-'-'

(9  
No tratamento das celulites, sua eficácia é comparável a cefazolina.' 3  

o 
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Farmacodinâmica 

Mecanismo de Ação 

A atividade bactericida da ceftriaxona deve-se à inibição da síntese da parede celular. A ceftriaxona, in vitro, é ativa contra um amplo espectro de 
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, sendo altamente estável à maioria das betalactamases, tanto cefalosporinases quanto penicilinases 
desses microrganismos. A ceftriaxona é normalmente ativa in vitro contra os seguintes microrganismos e suas respectivas infecções: 

Aeróbios Gram-positivos: Staphylococcus aureus (suscetíveis à meticilina), Staphylococci coagulase-negativo, Sireptococeus pyogenes (Beta-

hemolítico grupo A), Srreplococcus agalactiae (Beta-hemolítico grupo B), Streptococci heta-hernolítico (grupo não-A ou B), Sireptococcus viridans. 

Streptococcus pneumoniae. 

Obs: os estafilococos resistentes à meticilina são resistentes às cefalosporinas, inclusive à cefiriaxona. Em geral, Enierococosfaecalis, Enterococos 

faecium e Lisleria rnonocytogenes também são resistentes. 

Aeróbicos Gram-negativos: Acinelobacter lwoffi, Acinetobacter anitratus (principalmente Acinetobacter baumanii)*, Aeroinonas hydrophila, 

Alcaligenesfaecalis, Alcaligenes odorans. Bactéria Alcaligenes-like, Borrelia burgdorferi. Capnocytophaga spp., Citrobac ter diversus (incluindo C. 

'.._..amalonaticus), Cirrobacterfreundii', Escherichia coil, Enterobacter acrogenes . Enterobacter cloacae '. Enrerobacrer spp. (outros)t, Haemophilus 

ducreyi, Haeinophilus infiuenzae, Haeinophilus parainfiuenzae, Hafnia alvei, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pnewnoniaett, Moraxeila catarrhalis (antiga 
Branhameila catarrhalis), Moraxella osloensis, Moraxelia spp. (outras), Morganelia morganii, ?'Jeisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis. 

Pasteurelia multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus nmirubilis, Proteus pennerit, Proteus vulgarist, Pseudomonasfluorescens*,  Pseudomonas spp. 
(outras)t, Providentia rettgeri , Pro videntia spp. (outras), Salmonelia typhi, Salinonelia spp. (não tifoide), Serratia marcescenst, Serraria spp. (outras)t, 

Shigelia spp., Vibrio spp., Yersinia e'mterocolitica, Yersinia spp. (outras), 
*Alguns isolados dessas espécies São resistentes à ceftriaxona, principalmente por causa da produção de betalactamase codificada cromossomicamente. 
** Alguns isolados dessas espécies são resistentes por causa da produção de betalactamase de espectro ampliado mediada por plasmidio. 
Obs: muitas cepas de microrganismos anteriormente mencionados que apresentam resisténcia a Outros antibióticos, como amino e ureidopenicilina, cefalosporinas 

mais antigas e aminoglicosídeos, são suscetíveis à cefiriaxona. Treponemapal/iduni é suscetível à ceftriaxona in vitro e em experimentação animal. Trabalhos 
clínicos indicam que tanto a sífilis primária como a secundária respondem bem ao tratamento com ceftriaxona. Com  poucas exceções clínicas, isolados de P. 

aeruginosa são resistentes à ceftriaxona. 

Microrganismos anaeróbicos: Bacieroides spp. (sensíveis à bile)*, Clostridium spp. (exceto C. difflcile), Fusobacterium nucleatuin, Fusobacteriuin spp. (outros), 

Gafjkia anaerobica (anteriormente Peptococcus), Peptostreptococcus spp. 
* Alguns isolados dessa espécie são resistentes por causa da produção de betalactamase. 
Obs: muitas cepas de Bacteroides spp. produtoras de betalactamases (especialmente B. fragillis) são resistentes. Clostridium d(fflcile é resistente. 
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A suscetibilidade à ceftriaxona pode ser determinada por meio do teste de difusão com disco ou do teste de diluição com ágar ou caldo que utilizam técnicas 
padronizadas para testes de suscetibilidade como as recomendadas pelo Clinical and Laboratoy Standards Instirule (CLSI). O CLSI fornece os seguintes 
parâmetros para a ceftriaxona: 	 M 
Teste de suscetibilidade por diluição (concentrações inibitórias em mg/L): suscetível = 8 mgíL: moderadamente suscetível 16 -32 mg/L; resistentes = lik 
Teste de suscetibilidade por difusão usando disco com 30 mcg de ceftriaxona (diâmetro da zona de inibição em mm): suscetível = 21 mm, moderad*lte 
suscetível = 20- 14 mm, resistentes 13 mm. 

 o 
Os microrganismos devem ser testados com os discos de cefitiaxona, uma vez que ficou demonstrado in vitro, que a ceftriaxona é ativa contra certas\

dos 

  e 
mostraram resistentes cm discos da classe cefalosporina. 
Quando as normas recomendadas pelo CLSI não estão disponíveis, pode-se utilizar outras normas bem padronizadas de suscetibilidade e interpretaçsP 

Farmacocinética 
A farmacocinética da ceftriaxona não é linear, e todos os parâmetros farmacocinéticos básicos, exceto a meia vida de eliminação, são dependentes da dose se 
baseados nas concentrações totais do fármaco, aumentando menos do que proporcionalmente com a dose. A não linearidade é devida à saturação da ligação com as 
proteínas plasmáticas e é observada, portanto, para a ceftriaxona plasmática total, mas não para a ceftriaxona livre (não ligada). 

Absorção: a concentração plasmática máxima depois de dose intramuscular única de 1 g é de cerca de 81 mgfL e é alcançada em 2 - 3 horas após administração. 
As áreas sob as curvas de concentração plasmática x tempo, após administração IM e IV, são equivalentes. Isso significa que a biodisponibilidade da ceftriaxona 
após administração IM é de 100%. Após a administração intravenosa em bolus de 500 mg e 1 g de cefinaxona, o pico plasmático médio dos níveis de ceftriaxona 
é aproximadamente 120 e 200 mg/L. respectivamente. Após infusão intravenosa de 500 mg, 1 g e 2 g de ceftriaxona, os níveis plasmáticos de ceftriaxona são 
aproximadamente 80, 150 e 250 mgiL, respectivamente. Após injeção intramuscular, o pico plasmático médio dos níveis de ceftriaxona é metade do valor 
observado após administração intravenosa de uma dose equivalente. 

Distribuição: o volume de distribuição da ceftriaxona é de 7 a 12 litros. Ceftriaxona mostrou excelente penetração tissular e nos líquidos orgânicos após dose de 1 
- 2 g. Alcança concentrações bem acima da concentração inibitória mínima contra a maioria dos patógenos responsáveis pela infecção e é detectável por mais de 
24 horas em mais de 60 tecidos ou líquidos orgânicos, incluindo pulmões, coração, figado e vias biliares, amígdalas, ouvido médio, mucosa nasal, ossos e fluidos 
cérebro-espinhal, pleural, prostático e sinovial. 
Na administração intravenosa, a cefiriaxona difunde-se rapidamente para o liquido intersticial, onde a concentração bactericida contra organismos suscetíveis é 
mantida por 24 horas (vide figura). 

Concentração após 1 g de ceftrlaxooa (mgJL) 

1* .J 

1 o. 	 horas r 

- -. Conctn1raçilc sérleas 
• 	• Conccniraçdes no fluido Interaticlal 

(awdclugki,,b/iter) 

Ligação proteica: a cefiriaxona liga-se de modo reversível à albumina. A ligação com proteínas plasmáticas é aproximadamente 95% em concentrações 
plasmáticas menores que 100 mg/1_. Essa ligação é saturável e a porção ligada diminui com o aumento da concentração (até 85% em concentrações de 300 mg/L). 

Penetração em tecidos específicos: a ceftriaxona atravessa meninges e essa penetração é maior em meninges inflamadas. A média das concentrações de pico de 
cefiriaxona no líquido cefalorraquidiano (LCR) reportada corresponde a até 25% dos níveis plasmáticos em pacientes com meningite bacteriana comparada com 
2% de níveis plasmáticos em pacientes com meninges não inflamadas. As concentrações de pico de ceftriaxona no LCR são atingidas em, aproximadamente, 
quatro a seis horas após injeção intravenosa. 
A ceftriaxona atravessa a placenta c é excretada pelo leite em baixas concentrações. 

Metabolização: a cefiriaxona não t metabolizada sistemicamcnte, mas convertida a metabólitos microbiologicamente inativos pela flora intestinal. 

Eliminação: a depuração total do plasma é 10-22 mL/min. A depuração renal é  - 12 mUmin. 



Em adultos, cerca de 50% - 60% de ceftriaxona é excretada sob a forma inalterada na urina, enquanto 40% - 50% são excretados sob a forma inalterada 
meia-vida de eliminação em adultos sadios é de, aproximadamente, 8 horas. 

Farmacoclnética em situações clínicas especiais 
População Pediátrica: a meia -vida da ceftriaxona é prolongada em neonatos. Em pacientes desde o nascimento até 14 dias de idade, os níveis de 

podem ser aumentados por fatores como a filtração glomerular reduzida e a ligação proteica alterada. Durante a infância, a meia-vida é menor que 
adultos. A depuração plasmática e o volume de distribuição da ceftriaxona total são maiores em neonatos, lactentes e crianças do que em adultos. 
População Geriátrica: em indivíduos idosos, com mais de 75 anos, a média de meia-vida de eliminação é cerca de 2 a 3 vezes mais longa que em 
adultos. 
Insuficiência renal em pacientes com insuficiência renal, a farmacocinética da ceftriaxona é minimamente alterada, sendo a meia-vida de eliminação apenas 
discretamente aumentada (menos quc duas vezes), mesmo em pacientes com insuficiência renal grave. O modesto aumento na meia-vida em pacientes com 
insuficiência renal é devido ao aumento compensatório na depuração não renal, originado por uma redução na ligação proteica e por aumento correspondente na 
depuração não renal da ceftriaxona total. 
Insuficiência hepática: cm pacientes com insuficiência hepática, a farmacocinética da ceftriaxona é minimamente alterada, sendo a meia-vida de eliminação 
apenas discretamente aumentada (menos que duas vezes). 
Em pacientes com insuficiência hepática, a meia-vida de eliminação da ceftriaxona não é aumentada, por causa de um aumento compensatório na depuração renal. 
Isto ocorre também por causa de um aumento na fração de ceftriaxona livre no plasma, que contribui para o aumento paradoxal observado na deputação de 
ceftriaxona total, paralelamente a um aumento do volume de distribuição. 

Segurança não-clínica 
Os dados não clínicos não revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de farmacologia de segurança, toxicidade de dose aguda e 
repetida, genotoxicidade ou toxicidade reprodutiva. 

Carcinogenicidade: não foram conduzidos estudos de carcinogenicidade para estabelecer o potencial carcinogênico de ccftriaxona. 

Genotoxicidade: nenhuma evidência de mutagenicidade foi encontrada in vitro ou in vivo. 

Toxicidade reprodutiva: estudos reprodutivos cm animais não demostraram evidência de embriotoxicidade, fetotoxicidade, teratogenicidade, no nascimento ou 
no desenvolvimento perinatal e pós-natal. Em primatas, não foi observada embriotoxicidade ou teratogenicidade. 

4. CONTRAIMMCAÇÕES 
Hipersensibilidade: ceftriaxona dissódica é contraindicada a pacientes com conhecida hipersensibilidade à cefiriaxona, a qualquer um dos excipientes da 
formulação ou a qualquer outro cefalosporínico. Pacientes com histórico de reações de hipersensibilidade à penicilina e outros agentes betalactâmicos podem 
apresentar maior risco de hipersensibilidade à ceftriaxona (vide item "ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES - Hipersensibilidade"). 

Lidocaína: contraindicações à lido ama devem ser excluídas antes da administração de injeções intramusculares de cefiriaxona, nas quais a solução de lidocaína 
deve ser utilizada como solvente. Favor consultar as contraindicações descritas na bula da lidocaína. Soluções de ceftriaxona que contêm lidocaína nunca devem 
ser administradas por via intravenosa. 

Neonatos prematuros: ceftriaxona dissódica é contraindicada a neonatos prematuros com idade pós-menstrual (idade corrigida) de até 41 semanas (idade 
gestacional + idade cronológica). 

Recém-nascidos com hlperbillrrubinemia: recém-nascidos com hiperbilirrubinemia não devem ser tratados com ceftriaxona. Estudos in vitro mostraram que a 
ceftriaxona pode deslocar a bilirrubina de sua ligação com a albumina sérica, levando a um possível risco de encefalopatia bilirrubínica nesses pacientes. 

7: 
.5 

~ 1  



deve ser considerada em todos os pacientes que apresentarem diarreia após uso de antibióticos. É necessário histórico médico cuidadoso porque já foi relatd a 

ocorrência de CDAD mais de dois meses após a administração de agentes antibacterianos. 	 Çh 	Mü4, 
Caso haja suspeita de CDAD ou o diagnóstico seja confirmado, o antibiótico não específico contra C. d!/flcile talvez necessite ser descontinuado. 1i 

O manejo adequado de líquidos e eletrólitos, suplementação proteica, tratamento antibiótico para C. difficile e a avaliação cirúrgica devem ser inldo 

Superinfecções: superinfecções com os microrganismos não suscetíveis podem ocorrer como com outros agentes antibacterianos. 

Precipitados de ceftrlaxona cálcica: precipitados de ceftriaxona cálcica na vesícula biliar foram observados durante exames ultrassonográficos em 

particularmente, estavam recebendo doses de ceftriaxona iguais ou superiores a l gldia. A probabilidade de surgimento desses precipitados, aparentemente, é 

maior em pacientes pediátricos. Os precipitados desaparecem após descontinuação do tratamento com cefiriaxona dissódica e são raramente sintomáticos. Em 

casos sintomáticos, o gerenciamento não cirúrgico conservador é recomendado e a descontinuação do tratamento com ceftriaxona dissódica deve ser considerada 

pelo médico com base na avaliação individual do risco-beneficio. À luz da evidência científica atual, não foram observados casos de precipitações intravasculares 

em pacientes, exceto em recém-nascidos tratados com ceftriaxona e soluções ou produtos que contenham cálcio. No entanto, ceftriaxona dissódica não deve ser 

misturada ou administrada simultaneamente com soluções ou produtos que contenham cálcio, a qualquer paciente, mesmo por diferentes cateteres ou acessos 

venosos para infusão (vide itens "INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS" e "REAÇÓES ADVERSAS"). 

Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de etiologia biliar obstrutiva, foram raramente relatados em pacientes tratados com cefiriaxona dissódica. A 

maior parte desses pacientes apresentava fatores de risco para estase / aglutinação biliar, como tratamento prévio intenso, doença grave e nutrição parenteral total. 

O papel de fator desencadeante ou de cofator de ceftriaxona dissódica relacionado à precipitação biliar não pode ser descartado. 

Monitoramento hematológico: durante tratamentos prolongados, hemograma completo deve ser feito regularmente. 

Ceftriaxona dissódica reconstituída com solução de lidocaína deve ser administrado somente por via intramuscular. Nunca administre ceftriaxona dissódica 

" 	reconstituída com solução de lidocaína por via intravenosa. 

Comprometimento da fertilidade 

Nenhum efeito na fertilidade masculina ou feminina foi detectado. 

Gravidez e lactação 

Categoria de risco na gravidez: 13. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Apesar dos estudos não demonstrarem defeitos físicos no feto ou indução de mutação genética, é necessário cautela nos três primeiros meses de gestação, anão ser 

cm casos absolutamente necessários. 

Cefiríaxona atravessa a barreira placentária. A segurança durante a gravidez não foi estabelecida em seres humanos. 

Estudos de reprodução em animais não evidenciaram embrio ou fetotoxicidade nem teratogenicidade, ou eventos adversos sobre a fertilidade (tanto masculina 

quanto feminina), o nascimento ou o desenvolvimento peri ou pós-natal. Em primatas, não foi observada embriotoxicidade ou teratogenicidade. 

Lactação: como a ceftriaxona é excretada no leite humano cm baixas concentrações, é recomendada cautela em mulheres que amamentam. 

Uso geriátrico: as doses para adultos não precisam ser alteradas para pacientes geriátricos. 

Uso em pacientes pediátricos: a segurança e a eficácia de cefiriaxona dissódica em recém-nascidos, lactentes e crianças foram estabelecidas para as doses 

descritas no item "POSOLOGIA". Estudos mostraram que a ceftriaxona, assim como Outras cefalosporinas, pode deslocar a bilirrubina da albumina sérica. 

Ceftriaxona dissódica não é recomendada para neonatos, especialmente prematuros, que apresentem risco de desenvolver encefalopatia por causa da 

hiperbilirrubinemia (vide item "CONTRAINDICAÇÕES"). 

Insuficiência hepática e renal: v!de item "POSOLOGIA E MODO DE USAR". 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar máquinas: durante o tratamento com ceftriaxona dissódica, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemplo, 

tontura), os quais podem influenciar a habilidade de dirigir e operar máquinas (vide item "REAÇÕES ADVERSAS"). Pacientes devem ser cautelosos ao dirigir 

ou operar máquinas. 

Até o momento não há informações de que ceftrlaxona possa causar doping. 

6. INFERAÇÓES MEDICAMENTOSAS 

Até o momento, não se observaram alterações da função renal após administração simultânea de doses elevadas de ceftriaxona dissódica e potentes diuréticos, 

como a furosemida. 

Há evidências conflitantes sobre o potencial aumento na toxicidade renal dos aniinoglicosídeos, quando administrados com cefalosporinas. O monitoramento dos 

níveis de aminoglicosídeos e da função renal descritos na prática clínica devem ser rigorosamente cumpridos, quando houver administração em combinação com 

ceftriaxona dissódica. 

Ceftriaxona dissódica não apresentou efeito similar ao provocado pelo dissulfiram após administração de álcool. 

6 



Ceftriaxona não contém o radical N-metiltiotetrazol, que está associado a uma possível intolerância ao álcool e a sangramentos observados con 
cefalosporínas. 
A probenecida não tem influência sobre a eliminação de ceftriaxona dissódica. 
Em estudos in vitro, efeitos antagônicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona. 

O uso concomitante de ceftriaxona dissódica com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de sangramentos. Os parâmetros de coagu 
monitorados frequentemente e a dose do anticoagulante deve ser ajustada adequadamente durante e após o tratamento com ceftriaxona dissódica (vide item 
"REAÇÕES ADVERSAS"). 

Diluentes que contêm cálcio, como as soluções de Ringer ou Hartmann, não devem ser utilizados para a reconstituição de ceftriaxona dissódica ou para diluições 
posteriores de soluções reconstituídas para administração W, pois pode ocorrer a formação de precipitado. A precipitação de cefiriaxona cálcica também é possível 
quando cefiriaxona dissódica é misturado com soluções que contêm cálcio no mesmo acesso de administração IV. A cefiriaxona dissódica não deve ser 
administrada simultaneamente com soluções 1V que contêm cálcio, inclusive infusões contínuas que contêm cálcio tais como as de nutrição parenteral, através de 
equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos cefiriaxona dissódicae soluções que contenham cálcio podem ser administradas 
sequencialmente, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um liquido compatível. Em estudos in vitro que utilizaram plasma adulto e nconatal do sangue do 
cordão umbilical, foi demonstrado que recém-nascidos apresentam um risco aumentado de precipitação de cefiriaxona cálcica (vide itens "POSOLOGIA E 

MODO DE USAR" e "CONTRA1r'iDICAÇÕES"). 

Interações com exames laboratoriais 
Em pacientes tratados com ceftriaxona dissódica, o teste de Coombs pode se tomar falso positivo. Assim como com outros antibióticos, pode ocorrer teste falso 
positivo para galactosemia. 
Os métodos não enzimáticos para a determinação de glicose na urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse motivo, a determinação de glicose na 
urina durante o tratamento com ceitriaxona dissódica deve ser feita por métodos enzimáticos. A presença da ceftriaxona pode falsamente reduzir os valores 
estimados de glicose no sangue, quando obtidos a partir de alguns sistemas de monitorarnento da glicose sanguínea. Favor consultaras informações de uso para 
cada sistema utilizado. Métodos de análise alternativos devem ser utilizados, se necessário. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 

Condições de conservação 
Ceftriaxona dissódica deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Manter o frasco-ampola dentro do cartucho. 

Prazo de validade 
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

As soluções reconstituídas permanecem estáveis física e quimicamente por 6 horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 horas no 
refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, as soluções devem ser usadas imediatamente após a preparação. 
Após diluição com glicose 5% em cloreto de sódio 0,45%, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 6 horas (não armazenar sob 
refrigeração). Após diluição com demais diluentes compatíveis, manter no refrigerador (2°C a 8°C) por até 24 horas ou manter em temperatura ambiente 
(15°C a 30°C) por até 6 horas (vide item "POSOLOGIA E MODO DE USAR"). 

...,,. Características físicas e organolépticas: ceftnaxona dissódica é constituída de pó cristalino branco a amarelo alaranjado e não possui características 
organolépticas marcantes que permitam sua diferenciação em relação a Outros pós e soluções. 
Depois de reconstituída, a solução apresenta coloração que varia de incolor a amarelo, podendo tomar-se amarelo escuro quando armazenada, dependendo da 
concentração e do tempo de armazenamento; esta particularidade da ceftriaxona não tem qualquer significado quanto à tolerabilidade e eficácia do medicamento. 

Antes de usar, observe o aspecto sio medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

Descarte de seringas / materiais perfurocortantes 
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiais perfurocortantes: 

• 	As agulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas. 
• 	Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em um recipiente de descarte apropriado, à prova de perfurações. 
• 	Manter o recipiente de descarte fora do alcance das crianças. 
• 	A colocação do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada. 
• 	O descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigências locais ou conforme indicado pelo prestador de cuidados de saúde. 

Descarte de medicamentos não utilizados e/ou com data de validade vencida 
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos não devem ser descartados no esgoto e o descarte em lixo doméstico deve 
ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponível. 	 (\\.,jJ/ 



8. POSOLOGIA E MODO DE 1..SAR 

Geral 	 M 4(4  
Adultos e crianças acima de 12 anos: a dose usual é de 1 - 2 g de ceftriaxona em dose única diária (cada 24 horas). Em casos graves ou em infe(s cata s 
por patógenos moderadamente suscetíveis, a dose pode ser elevada para 4 g, uma vez ao dia. 

Uso pediátrico 
Os seguintes esquemas posológicos são recomendados para administração unia vez ao dia: 

po 
Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): dose única diária de 20-50 mg/kg. Não ultrapassar 50 mg/kg. Ccftriaxona dissódica é contraindicada a neonatos 
prematuros com idade pós menstrual (idade gestacional + idade cronológica) de até 41 semanas (vide item "CONTRAINDICAÇÕES"). Cefiriaxona dissódica 
também é contraindicada a recém-nascidos ( 28 dias) caso eles requeiram (ou possam requerer) tratamento com soluções IV que contêm cálcio, incluindo infusão 
de cálcio contínua como a nutrição parenteral, devido ao risco de precipitação de ceftriaxona cálcica (vide item "CONTRAINDICAÇÓES"). 

Recém-nascidos, lactentes e crianças (15 dias até 12 anos): dose única diária de 20 - 80 mg/kg. 
Para crianças de 50 kg ou mais, deve ser utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpóreo, em lactentes e 
crianças com até 12 anos de idade, devem ser administradas por períodos de infusão iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, doses intravenosas devem ser 
administradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia bilirrubinica. 

Duração do tratamento: o tempo de tratamento varia de acordo com a evolução da doença. Como se recomenda na antibiotieoterapia em geral, a administração 
de ceftriaxona dissódica deve ser mantida durante um período mínimo de 48 a 72 horas após o desaparecimento da febre ou após obterem-se evidências de 
erradicação da bactéria. 

Tratamento combinado: tem sido demonstrado, em condições experimentais, um sinergismo entre eeftriaxona dissódica e aminoglicosídeos, para muitos bacilos 
Gram-negativos. Embora não se possa prever sempre um aumento de atividade com essa associação, esse sinergismo deve ser considerado nas infecções graves 
com risco de morte causadas por microrganismos, como Pseudomonas aeruginosa. Por causa da incompatibilidade química entre ceftriaxona dissódica e 
aminoglieosídeos, esses medicamentos devem ser administrados separadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade química também foi observada na 
administração intravenosa de ansacrina, vancomicina e fluconazol com ceftriaxona díssódica. 

Modo de usar 
ATENÇÃO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetáveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam a incidência de pequenos fragmentos de rolha 
serem levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora dificultem o processo de reconstituição, têm menor probabilidade de 
carregarem partículas de rolhas pira dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administração, descartando-os 
se contiverem partículas. Devem ser observados os cuidados e instruções específicas indicados pelo fabricante do diluente durante o acoplamento da bolsa para 
infusão intravenosa realizado com diluente que não acompanha o produto. 
O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora 
desta condição, recomenda-se o siso imediato. 

CEFTRIAXONA 1 g - VIA INTRAMUSCULAR 

Reconstituição 
Diluente: lidocaina 1%. Volume: 3,5 mL. 
Aspecto da solução reconstituída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, 
desde que os parâmetros de estabilidade sejam respeitados. 
Estabilidade após reconstituição: a solução reconstituída permanece estável física e quimicamente por 6horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 
horas no refrigerador (2°C a 8°C". Entretanto, como regra geral, a solução deve ser usada imediatamente após a preparação. 
Administração: injetar profundamente na região glútea ou em outro músculo relativamente grande. Recomenda-se não injetar mais do que 1 g em cada músculo. 
ATENÇÃO: a solução de lidocaína nunca deve ser administrada por via intravenosa. 

CEF°FRIAXONA 1 g - VIA INTRAVENOSA DIRETA 
Reconstituição 
Diluente: água para injetáveis. Volume: 10 mL. 
Aspecto da solução reconstituída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, 
desde que os parâmetros de estabilidade sejam respeitados. 
Estabilidade após reconstituição: a solução reconstituída permanece estável física, e quimicamente por 6horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 
horas no refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solução deve ser usada imediatamente após a preparação. 
Tempo de injeção: 2 a 4 minutos. 

CEFTRIAXONA 1 g - INFUSÃO INTRAVENOSA 

Reconstituição 
Diluente: água para injetáveis. Volume: 10 roL. 
Aspecto da solução reconstituída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, 
desde que os parâmetros de estal,ilidade sejam respeitados. 	
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Estabilidade após reconstituição: a solução reconstituída permanece estável fisica e quimicamente por 6horas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 
horas no refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solução deve ser usada imediatamente após a preparação. 

Diluição 
Diluente: ver os diluentes compatíveis, volume utilizado e estabilidade da solução após diluição na Tabela 1. 

Tabela 1 ('FFTRTAXONA - diluentes comnatíveis 

Diluente Volume 
Estabilidade após diluição 

Temperatura ambiente (15°C 
a 30°C) 

Sob refrigeração 
(2°C a 8°C) 

Cloreto de Sódio 0,9% 50— 100 mL 6 horas 24 horas 

Glicose 5% 50— 100 mL 6 horas 24 horas 

Glicose 10% 50— 100 mL 6horas 24 horas 

Glicose 5% em Cloreto de 
50-100mL 

Sódio 0,45%  
6horas 

Não armazenar sob refrigeração 

'a", 

Aspecto da solução diluída: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solução pode tomar-se amarelo escuro. A potência do medicamento não é alterada, desde 
que os parâmetros de estabilidade sejam respeitados. 
Tempo de Infusão: no mínimo 30 minutos. Em lactentes e crianças com até 12 anos de idade, doses maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpóreo devem ser 
administradas por períodos de infusão iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, as doses devem ser administradas durante 60 minutos para reduzir o risco 
potencial de encefalopatia bilirrubi nica. 

O volume final do medicamento reconstituído. seaue abaixo: 

F Ceftrlaxona lg 

Volume adicionado Volume final 
3,5 mL (administração IM) 4,2 niL 
10 mL (administração IV) li ML 

A equivalência sal-base segue abaixo: 
Concentração de 	ceftriaxona (base) 	 Concentração de ceftriaxona dissódica hemieptaidratada (sal) 

	

1 		 1,193g 

ATENÇÃO: as doses e a concentração do produto são dadas em termos de ceftriaxona (base). 

Incompatibilidades: diluentes que contêm cálcio, como as soluções de Ringer ou I-iartmann, não devem ser utilizados para a reconstituição de ceftriaxona 
dissódica ou para diluições posteriores de soluções reconstituídas para administração IV, pois pode ocorrer a formação de precipitado. A precipitação de 
ceftriaxona cálcica também pode ocorrer quando ceftriaxona dissódica é misturada com soluções que contêm cálcio no mesmo equipo de administração IV. 
Ceftriaxona dissódica não deve ser administrada simultaneamente com soluções IV que contêm cálcio, inclusive infusões contínuas que contêm cálcio, tais como 
as de nutrição parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona dissódica e soluções que contenham 
cálcio podem ser administradas sequencialmente, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um líquido compatível. 
Até o momento não houve relatos de interação entre ceftriaxona e produtos orais contendo cálcio ou interação entre ceftriaxona intramuscular e produtos que 
contêm cálcio (IV ou oral). 
Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona não deve ser diluída em frasco com outros antimicrobianos tais como, ansacrina, vancomicina, fluconazol e 
aminoglicosídeos. 

Instruções posológicas especiais 
Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e crianças, deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose única diária (dose máxima de 4 g). Logo que o 
germe responsável tenha sido identificado e sua suscetibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia. Os melhores resultados foram obtidos com os seguintes 
tempos de tratamento: 
Neisseria meníngitidis 	4 dias 
Haemophilus influenzae 6 dias 
Streptococcus pneumoniae 7 dias 

Uso geriátrico: não é necessário ajuste de dose de ceftriaxona dissódica para pacientes com 65 anos ou mais, desde que o paciente não apresente insuficiência 
renal e hepática graves. 

Insuficiência renal: não é requerido ajuste da dose de cefiriaxona dissódica cm pacientes com insuficiência renal, desde que a função hepática não esteja 
prejudicada. Somente nos casos de insuficiência renal pré-terminal (depuração de creatinina < 10 mUmin), a dose de ceftriaxona não deve ser superior a 2 g/dia. 
A cefiriaxona não é removida por diálise peritoneal ou hemodiálise. Pacientes submetidos à diálise não necessitam de dose suplementar após o procedimento. 

Insuficiência hepática: não é requerido ajuste da dose de ceftriaxona dissódica, desde que a função renal não esteja prejudicada. 

Insuficiência hepática e renal graves: no caso de insuficiência hepática e renal graves e concomitantes, recomenda-se realizar o monitoramento clini o da 
segurança e eficácia de ceftriaxona dissódica. 
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Borreliose de Lyme (doença de Lyme): a dose preconizada é de 50 mg/kg até o total de 2 g em crianças e adultos, durante 14 dias, em dose única diária. 

Profilaxia no perioperatórlo: para prevenir infecção pós-operatória em cirurgia contaminada ou potencialmente contaminada, recomenda-se dose única de 1 a 2 g 
de ceftriaxona 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colorretal, a administração de ceftriaxona dissódica com ou sem um derivado 5nitroimilM  or 
exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz. 	 4 

9. REAÇÕES ADVERSAS 	 J 
Estudos clínicos 
As reações adversas mais frequentemente reportadas para cefiriaxona dissódica são eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, erupçâ 	- ea e a 	to 
das enzimas hepáticas. Os dados para determinar a frequência das reações adversas de ceftriaxona dissódica foram obtidos de estudos clínicos. 

Resumo tabular das reações adversas de estudos clínicos 	 - 
As reações adversas ao medicamento dos estudos clínicos (Tabela 1) foram listadas de acordo com a classe de sistemas e órgãos MedDRA. A categoria de 
frequência correspondente para cada reação adversa ao medicamento é baseada na seguinte convenção: muito comum (21/10), comum (21/100 a <1/10), incomum 
(21/1.000 a<1/100), rara (21/10.000 a<l/l000). 

Tahala 1 — Resumo das reacões adversas oue ocorrem em nadantes tratados com cefiriaxóna em ensaios clinicos 
1. 	 Cata oiefre 

Distúrbios do sangue e do sistema linfático  
Eosinofilia Comum 
Leucopenia Comum 
Trombocitopenia Comum 
Granulocitopenia Incomum 
Anemia Incomum 
Coagulopatia Incomum 
Distúrbios gastrintestinais  
Diarreia Comum 
Fezes amolecidas Comum 
Náusea Incomum 
Vômito Incomum 
Distúrbios gerais e condições de administração  
Flebite Incomum 
Reações no local da administração Incomum 
Febre Incomum 
Edema Rara 
Calafrios Rara 
Distúrbios hepatobiliares 
Aumento das enzimas hepáticas 	 1 Comum 
Infecções e infestações 
Infecção fúngica no trato genital Incomum 
Colite pseudomembranosa Rara 
Investigações 
Aumento da creatinina sérica 	 1 Incomum 
Distúrbios do sistema nervoso 
Cefaleia Incomum 
Tontura Incomum 
Distúrbios renais e urinários 
Hematúria Rara 
Glicosúria Rara 
Distúrbios respiratórios, torácicos e mediastínais 
Broncoespasmo 	 1 Rara 
Distúrbios de pele e tecido subcutâneo 
Erupção cutânea Comum 
Prurido Incomum 
Urticária Rara 

Experiência Pós -comercialização 
As reações adversas a seguir foram identificadas a partir da experiência de pós-comercialização de cefiriaxona dissódica. Essas reações foram reportadas por uma 
população de tamanho incerto, portanto, não é possível estimar com segurança sua frequência e/ou estabelecer uma relação causal com a exposição ao fármaco. 

Problemas gastrintestinais: pancreatite, estomatite e glossite 
Alterações hematológicas: casos isolados de agranulocitose (< 500/mm 3) foram relatados, a maior parte deles após 10 dias de tratamento e doses totais de 20 g ou 
mais. 
Reações cutâneas: pustulose exantemática generalizada aguda (PEGA) e casos isolados de graves reações cutâneas, como eritema multiforme, síndrome de 
Stevens Johnson ou síndrome de Lyell/necrólise epidérmica tóxica. 
Alterações no sistema nervoso: convulsão, encefalopatia. 
Encefalopatia reversível foi relatada com o uso de cefalosporinas, incluindo cefiriaxona, particularmente quando altas doses são administradas em pacientes com 
insuficiência renal e fatores predisponentes adicionais, como idade avançada, distúrbios pré-existentes do sistema nervoso central. 
Infecções e infestações: superinfecção. 	
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Outros efeitos colaterais raros: sedimento sintomático de ceftriaxona cálcica na vesícula biliar (litiase biliar), icterícia, kemicterus, oligúria, reações anafiláticas 
e anafilactoides. 
Interação com cálcio: dois estudos in vitro, um utilizando plasma de adultos e Outro plasma neonatal do sangue do cordão umbilical, foram realizados para avaliar 
a interação de ceftriaxona e cálcio. Concentrações de cefiriaxona de até 1 mM (em excesso de concentrações obtidas in vivo, após administração de 2 g de 
ceftriaxona em perfusão durante 30 minutos) foram usadas em combinação com concentrações de cálcio de até 12 mM (48 mg/dL). A recuperação de ceftriaxona 
do plasma foi reduzida com concentrações de cálcio de 6 niM (24 mg/dL) ou superior no plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no plasma neonatal. 
Isso pode ser reflexo da precipitação de ceftriaxona cálcica. 
Em recém-nascidos que receberam ceftriaxona dissódica e soluções que continham cálcio, foi relatado um pequeno número de casos fatais, nos quais um material 
cristalino foi observado nos pulmões e rins durante a autópsia. Em alguns desses casos, a mesma linha de infusão intravenosa foi usada para ceftriaxona dissódica 
e para as soluções contendo cálcio e, em algumas dessas vias de infusão, foi observado um precipitado. Pelo menos uma fatalidade foi relatada com um recém-
nascido no qual ceftriaxona dissódia e soluções que continham cálcio foram administradas em diferentes momentos, em vias de infusão diferentes; e nenhum 
material cristalino foi observado na autópsia desse neonato. Não houve relatos semelhantes cm pacientes não neonatos. 
Foram relatados casos de precipitação de ceftriaxona no trato urinário, principalmente em crianças que foram tratadas com altas doses (por exemplo, doses maiores 
ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excedendo lO g) e que apresentavam outros fatores de risco (por exemplo, desidratação, confinamento a cama). Esse 
evento pode ser assintomático ou sintomático, e pode levar à obstrução da uretra e insuficiência renal aguda, mas é geralmente reversível com a descontinuação de 
ceftriaxona dissódica. 
Efeitos colaterais locais: em raros casos, reações de flebite ocorrem após administração intravenosa. Essas podem ser minimizadas pela prática de in 	1q 
do produto (2-4 mm). 
Investigações: resultados falso positivos para os testes de Coombs, galactosemia e métodos não enzimáticos para determinação da glicose. 	4iii 	

5; 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VglMed, disponível no Portal da Anvisa. 	 - 

10. SUPERDOSE 
' 	Em casos de superdose, a concentração da droga não deve ser reduzida por hemodiálise ou diálise peritoneal. Não há antídoto específico. O 

sintomático. 

Em caso de Intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

III) DIZERES LEGAIS 

Registro MS n° 1.5562.0054 
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior - CRI`-SP n°63.058 

Fabricado por: 
Antibióticos do Brasil Lida. 
Sumaré - SP 

ou 

Fabricado por: 
Antibióticos do Brasil Ltda. 
Cosmópolis - SP 

Registrado por: 
Antibióticos do Brasil Ltda. 
Rod. Professor Zeferino Vaz, SP-332, Km 135 
Cosmópolis-SP 
CNPJ 05.439.635/0001-03 
Indústria Brasileira 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

IB280922a 

SEEVIÇO DE ATENDIMENTO AO CUENTE 

0800-7015456 
E-MAIL SACA9LERASIL COM SE 
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0410412023, 12:10 
	

Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos  

A / 

1' 

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

Nome da 	ANTIBIÓTICOS DO 	CNPJ 	05.439.635/0001- Autorização 

Empresa 	BRASIL LTDA 	 03 
Detentora do 

Registro 

Processo 	25351.64888612018- Categoria 	Genérico 	 Data do 	23/09/2019 
55 	 Regulatória 

	
registro 

Nome 
	 ceftriaxona 	 Registro 	155620054 

	
Vencimento 	09/2029 

Comercial 
	

dissádica 
	

do registro 

hemieptaidratada 

Princípio 
	

CEFTIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
	

Medicamento ROCEFIN 

Ativo 
	

de referência 

Classe 
	

CE FALOSPORI NAS 
	

ATC 	 CEFALOSPORINAS 

Terapêutica 

Parecer 
	

Bulário 	Acesse aqui 

Público 
	

Eletrônico 

Rotulagem 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

1 	1 G P0 SOL INJ CT 25 	1556200540011 Pá para Solução 	23/09/2019 24 

FAVD TRANS X 10 	 Injetável 	 meses 

ML [ATIVA] 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 1110 



04/0412023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 e Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.63510001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

o Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

2 	1 G P0 SOL INJ CT 25 1556200540028 PÓ PARA SOLUÇÃO 

FAVD TRANS X 10 ML 	 INJETÁVEL + 
+25 AMP PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

TRANS DIL X 10 ML 
rATIVA 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 
e Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O  

Data de 	Validade 
Publicação 

2310912019 24 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rriedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 65620054 	 2110 



0410412023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.63510001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

	

CNPJ: - 05.439.63510008-80 	 ap 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

Data de 	Validade 
Publicação 

2310912019 24 
meses 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

3 	1 G P0 SOL INJ CT FA 1556200540036 Pó para Solução 
VD TRANS X 10 ML 	 Injetável 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem • Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 3110 



04104/2023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30 00) 

Restrição de Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação Comercial 

Tarja Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

4 	1 G FIO SOL INJ CT FA 1556200540044 PÓ PARA SOLUÇÃO 

VD TRANS X 10 ML + 	 INJETÁVEL + 

AMP PLAS TRANS DIL 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

X1OML [AJ 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O  

Data de 	Validade 

Publicação 

23/09/2019 	24 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentoS/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 4110 



04104/2023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 	
, Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 	 04269 
Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 	 P 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 3C°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

5 	1 G PO SOL INJ CT 50 	1556200540052 Pó para Solução 	23/0912019 24 

FAVO TRANS X 10 ML 	 Injetável 	 meses 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicanlentOS/2535l  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 5110 



0410412023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

alo 

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30 3 C) 

Restrição de Vencia sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação Comercial 

Tarja Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

6 	1 G P0 SOL INJ CT 50 1556200540060 PÓ PARA SOLUÇÃO 

FAVD TRANS X 10 ML 	 INJETÁVEL + 

+ 5C AMP PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

TRANS DIX 10 ML 

L1 
Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O  

Data de 	Validade 

Publicação 

23/09/2019 	24 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 6110 



04/04/2023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03  

44•, /JjJ_/J 
Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 	 ec 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 
a 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 	
ap 

 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	AduI::o e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

7 	1 G P0 SOL INJ CT FA 1556200540079 PÓ PARA SOLUÇÃO 

VD TRANS X 10 ML + 	 INJETÁVEL + 

BOLS PLAS TRANS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 

SIST FECH X 100 ML 

rATIVP 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - FRASCO DE VIDRO INCOLOR 
• Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA O  

Data de 	Validade 

Publicação 

23/09/2019 	24 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamefltoS/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 7110 



0410412023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA  
Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.63510001-03 	 g 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 	 -. 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 	 ap 
CNPJ: - 05.439.63510008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR 

Administração INTRAVENOSO 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 
Publicação 

8 	1 G P0 SOL INJ CX 25 1556200540087 PÓ PARA SOLUÇÃO 	2310912019 24 

FA VD TRANS X 10 ML 	 INJETÁVEL + 	 meses 
+25 BOLS PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 
TRANS SIST FECH X 
100 ML [ATIVA 1 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Complemento 

Diferencial da 
Apresentação 

Embalagem 	• Primária - FRASCO DE VIDRO INCOLOR 
• Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA() 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 8110 



04/0412023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 • Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR 

Administração INTRAVENOSO 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

Restrição de 	Vencia sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Hospitalar 
Comercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 
	

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

9 	1 G P0 SOL INJ CX 50 1556200540095 PÓ PARA SOLUÇÃO 

FAVD TRANS X 10 ML 	 INJETÁVEL + 

+ 50 BOLS PLAS 	 SOLUÇÃO DILUENTE 
TRANS SIST FECH X 

100 ML[ ATIVA 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - FRASCO DE VIDRO INCOLOR 
o Secundária -CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA() 

Data de 	Validade 

Publicação 

23/0912019 	24 

meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistro 155620054 	 9/10 



0410412023, 12:10 	 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Local de 	 ' Fabricante: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 

Fabricação 	 CNPJ: - 05.439.635/0001-03 

Endereço: COSMÓPOLIS - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Fabricante: Antibióticos do Brasil Ltda 

CNPJ: - 05.439.635/0008-80 

Endereço: SUMARÉ - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: 

Via de 	 INTRAMUSCULAR 

Administração INTRAVENOSO 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E30-C) 

Restrição de 	Venda sob prescrição médica com retenção de receita 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Hospitalar 

Corr ercial 

Tarja 	 Vermelha sob restrição 

Apresentação Não 

fracionada 

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351  648886201 855/?numeroRegistrol 55620054 	 10110 
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CEFTRIAXONA DISSODICA 
HEMIEPTAIDRATADA 

Blau Farmacêutica S.A. 
Pó para solução injetável intramuscular 1000 mg 
Pó para solução injetável intravenosa 1000 mg 

BIau Farmacêutica S/A. 	
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FA A MA  C t U T t A 

MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAÚDE RDC 47109 

ceftrlaxona dlssódlca hemieptaidratada 
Medicamento Genérico, Lei 111 9.787, de 1999. 

CEFALOSPORINA PARENTERAL DE AMPLO ESPECTRO E AÇÃO PROLONGADA 

APRESENTAÇÕES 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAMUSCULAR (IM) 

Pó para solução injetável intramuscular 1000 mg 
Caixa com 1 frasco-ampola que contém pó estéril equivalente a 1000 mg de cefiriaxona acompanhado de ampola de diluente com 3,5 mL 
(cloridrato de lidocaina a 1 %) para aplicação intramuscular (IM). 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA (IV) 

Pó para solução injetável intravenosa 1000 mg 
Caixa com 1 frasco-ampola que contém pó estéril equivalente a 1000 mg de ceftriaxona acompanhado de ampola de diluente com 10 mL (água 
para injetáveis) para aplic.ição intravenosa (IV) ou embalagem contendo 100 frascos-ampola. 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

ceftriaxona dissódica - pó para solução injetável intramuscular de 1000 mg 

Cada frasco-ampola contém: 
cetiriaxona dissódica hera ieptaidratada (equivalente a 1000 mg de cettriaxona base) ...............................................................................1192,97 mg 

Cada 1 mL de solvente para injeção intramuscular contém: 
cloridrato de lidocaína monoidratado (equivalente a 10 mg de cloridrato de lidocaína anidro) ..................................................................10,665 mg 

ceftriaxona dissódlca - pó para solução injetável intravenosa de 1000 mg 

Cada frasco-ampola contem: 
ccftriaxona dissódica hemieptaidratada (equivalente a 1000 mg de ccftriaxona base) ...............................................................................1192,97 mg 

Cada ampola de diluente contém: 
águapara injetáveis........................................................................................................................................................................................10 mL 

1) INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

1. INDICAÇÕES 
Este medicamento é indicado para o tratamento de infecções causadas por microrganismos sensíveis à ceftriaxona, como: 
- Sepse; 
- Meningite; 
- Borreliose de Lyme disseminada (estágios iniciais e tardios da doença) (doença de Lyme); 
- Infecções intra-abdominais (peritonites, infecções do trato gastrintestinal e biliar); 
- Infecções ósseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas; 
- Infecções em pacientes imunocomprometidos; 
- Infecções renais e do trato urinário; 
- Infecções do trato respiratório, particularmente pneumonia e infecções otomnolaringológicas; 
- Infecções genitais, inclusive gonorreia; 
- Profilaxia perioperatória de infecções. 

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
O tratamento com ceftriaxona é eficaz em infecções de gravidade variável, incluindo a sepse neonatal e, em adultos, causadas por microrganismos 
sensíveis. 38, 11.41 

É indicada no tratamento empírico da meningite em crianças acima de 1 ano associada à ampicitina. 9  Sua eficácia em adultos é comparável à da 
associação ampicilina e cloranfenicol' 2  e, em crianças, aos seguintes antibióticos: cloranfenicol, ampicilina (isolados ou em associação), cefepima 
e cefotaxima, com a vantagem da posologia apenas uma vez ao dia.'- 35,32 

 

No tratamento das infecções respiratórias agudas ou crônicas agudizadas, sua eficácia é observada em crianças, adultos e idosos, na pneumonia 
comunitária e hospitalar, de gravidade variável, e em casos graves. 331510,21,4,25 

Seu uso em dose única no tratamento da otite média aguda em crianças tem eficácia similar a do tratamento com amoxicilina durante 7 a 10 dias, 
associação amoxicilina e ácido clavulânico e sulfametoxazol e trimetoprima, e tem sua indicação como alternativa quando a aderência ao 
tratamento for questionável. 4015,3 

BIau Farmacêutica S/A. 	

1\_f 
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A ceftriaxona mostrou-se eficaz no tratamento das infecções renais e do trato urinário não complicadas e complicadas .4.11  Sua eficácia e segurança 
também foram demonstradas em mulheres grávidas '42  crianças e adolescentes» 

No tratamento da pentonite bacteriana espontânea em pacientes cirróticos, ocorre cura bacteriológica de até 100% em 48 horas. 14  Na febre tifoide 
seu uso é seguro e eficaz, em adultos e crianças, comparável ao cloranfenicol. 29  Nas diarreias causadas por Shigelia, Salmoneila, E. coli e 
Campylobacier, em crianças, tem eficácia similar quando comparado ao ciprofloxacino. 24  

Sua eficácia também é observada no tratamento empírico de infecções bacterianas em crianças e adultos imunocomprometidos com neutropenia 
febril e câncer. °' 27, 1 Nesses pacientes, o uso de ceftriaxona diário, uma vez ao dia, é mais custo efetivo do que a ceflazidima, três doses ao dia, 
ambos em associação à amicacina. 34 ' 

Na profilaxia perioperatólia de infecções, sua administração em dose única no pré-operatório tem eficácia superior ou igual a outros antibióticos 
administrados em múltiplas doses. É superior à associação de gentamicina e metronidazol em cirurgias intestinais 30  e à cefoxitina, em cirurgias 
abdominais. 3 ' Em relação à cefepima (este também em dose única), a eficácia nas cirurgias colorretais é semelhante .4' Nas cirurgias ginecológicas, 
biliares e cardiovasculares, a eficácia de sua administração em dose única é similar à cefazolina em múltiplas doses." 22, 37 Nas cirurgias 
mamárias, observou-se menor incidência de infecção pós-operatória, quando comparado à cefta.zidima. 39  Nas cirurgias ortopédicas, sua eficácia é 
semelhante a de cefuroxiina. 28  

Na profilaxia de infecção após trauma penetrante, a administração precoce (dentro de 2 horas) de cefiriaxona 2g em dose única tem eficácia 
semelhante ao uso da ccf,,xitjna na dose de 2 g, 3 vezes ao dia por 3 dias, associado a um menor custo de tratamento. 36  

A ceftrisxona, em uma ,,nica dose, é eficaz para o tratamento da gonorreia com resultados de erradicação da bactéria que variam de 98% a 
100%.16, ' Sua eficácia em dose única no tratamento do cancroide é similar à azitromieina» Sua associação com doxiciclins é tão eficaz quanto a 
associação elindamicina e ciprofloxacino no tratamento da doença inflamatória pélvica.' 

No tratamento da doença de Lyme, mostra-se superior à penicilina e pode ser considerada fármaco de escolha.6' 7,8  

No tratamento das celulites, sua eficácia é comparável à cefazolina.' 3  
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Farmacodinâmica 
Microbiologia 
A atividade bactericida da ceftriaxona deve-se à inibição da síntese da parede celular. A ceftriaxona, in vitro, é ativa contra um amplo espectro de 
microrganismos Gram-positivos e Oram-negativos, sendo altamente estável à maioria das betaiactamases, tanto ccfalosponinases quanto 
pcnicilinases, desses microrganismos. A ccftriaxona é normalmente ativa in vitro contra os seguintes microrganismos e suas respectivas infecções: 

Aeróbios Gram-positivos: Slaphylococcus aureus (sensíveis à meticilina), Staphylococci coagulase-negativo, Streptococcus pyogenes (Beta-
hemoiítico grupo A), Sreptococcus agalactiae (Beta-hemolítico grupo B), Streptococci bela-hemolílico (grupo não-A ou B), Streptococcus 
viridans, Streptococcus )neumoniae. 
Obs: os estafilococos resistentes à meticiiina são resistentes às cefalosporinas, inclusive à cefiriaxona. Em geral, Enlerococos faecalis, 
Enlerococosfaecium e Listeria Inonocytogenes também são resistentes. 

Aeróbios Gram-negativos: Acinetobacter lwoffi, Acinetobacter anitratus (principalmente Acinetobacter baumanii)*,  Aeromonas hydrop/iila, 
Alcaligenesfaecalis, Akaligenes odorans, Bactéria Alcaligenes-Iike, Borrelia burgdorferi, Capnocytophaga spp., Citrobacter diversus (incluindo 
C. amalonaticus), C'itrvbacter freundii', Escherkhia coli, Enterobacter aerogenes*,  Enterobacter  cloacae*,  Enierobacter spp. (outros)*, 
Haemop/iilus ducreyi, Ilaeinophilus influenzae, Naernop/ziius parainfluenzae, J-Jafnia alvei, Klebsiella oxytoca, Klebsiella p neumon iae**, 
Moraxeila catarrhalis (antiga Branhamelia catarrhalis), Moraxeila osloensis, Moraxeila spp. (outras), Morganeila morganhi, Neisseria 
gonorr/loeae, Neisseria ineningitidis, Pasteureila multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus penneri*,  Proteus vu lgaris*, 
Pseudomonasfluoresce, s*, Pseudomonas spp. (outras), Providentia rettgeri*,  Providentia spp. (outras), Salmoneila typhi, Salmoneila spp. (não 
tifoide), Serratia marcescens, Serrania spp. (outras)*, Shigelia spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica, Yersinia spp. (outras). 
*Alguns isolados dessas espécies são resistentes à ceftriaxona, principalmente por causa da produção de betaiactamase codificada 
cromossomicamente. 
** Alguns isolados dessas espécies são resistentes por causa da produção de betaiactamase de espectro ampliado mediada por piasmídeo. 
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Obs.: muitas cepas de microrganismos anteriormente mencionados que apresentam resistência a outros antibióticos, como bmino e 
ureidopenicilina, cefalosporinas mais antigas e aminoglicosídeos, são sensíveis à ceftriaxona. 
Treponenia pallidum é sensível à ceftriaxona ia vitro e em experimentação animal. Trabalhos clínicos indicam que tanto a sífilis primária como a 
secundária respondem bem ao tratamento com ceftriaxona. Com  poucas exceções clínicas, isolados de P. aeruginosa são resistentes à ceftriaxona. 

Microrganismos anaeróbicos: Bacieroides spp. (sensíveis à bile)*, Closiridium spp. (exceto C. dj/flcile), Fusobacierium nucleatum, 
Fusobacterium spp. (outros), Gaffida anaerobica (anteriormente Peptococcus), Peptostreptococcus spp. 
* Alguns isolados dessa espécie são resistentes por causa da produção de betalactamase. 
Obs.: muitas cepas de Baeleroides spp. produtoras de betalactamases (especialmente B.fragillis) são resistentes. Clostridiu,n dfflci1e é resistente. 

A sensibilidade à cefiriaxona pode ser determinada por meio do teste de difusão com disco ou do teste de diluição com ágar ou caldo que utiliza 
técnicas padronizadas para testes de sensibilidade como as recomendadas pelo National Conamittee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS). 
O NCCLS fornece os seguintes parâmetros para a ceftriaxona: 
Teste de sensibilidade por diluição (concentrações inibitórias em mg/L): sensível = 8 mg/L; moderadamente sensível = 16-32 mg/L; resistentes = 
64mg/L. 
Teste de sensibilidade por difusão que utilizam disco com 30 mcg de ceftriaxona (diâmetro da zona de inibição em mm): sensível = 21 mm; 
moderadamente sensível =20-14 mm; resistentes = 13 mm. 

Os microrganismos devem ser testados com os discos de ceftriaxona, uma vez que ficou demonstrado ia vitro que a ceftriaxona é ativa contra 
certas cepas que se mostraram resistentes em discos da classe cefalosporina. 

Quando as normas recomendadas pelo NCCLS não estão disponíveis, pode-se utilizar outras normas bem padronizadas de sensibilidade e 
interpretação dos testes. 

Farmacocinética 
A farmacocinética da ceftriaxona não é linear e todos os parâmetros farmacocinéticos básicos, exceto a meia vida de eliminação, são dependentes 
da dose, se baseados nas concentrações totais do fármaco, aumentando menos do que proporcionalmente com a dose. A não linearidade é devida à 
saturação da ligação com as proteínas plasmáticas e é observada, portanto, para a ceftriaxona plasmática total, mas não para a cefiriaxona livre 
(não ligada). 

Absorção 
A concentração plasmática máxima depois de dose intramuscular única de 1 g é de cerca de 81 mgIL e é alcançada em 2 - 3 horas após 
administração. As áreas sob as curvas de concentração plasmática x tempo, após administração IM e IV, são equivalentes. Isso significa que a 
biodisponibilidade da ceftriaxona após administração IM é de 100%. Após a administração intravenosa em bolus de 500 mg e 1 g de ceftriaxona, 
o pico plasmático médio dos níveis de ceftriaxona é aproximadamente 120 e 200 mg/L, respectivamente. Após infusão intravenosa de 500 mg, 1 g 
e 2 g de ceftriaxona, os níveis plasmáticos de ceftriaxona são, aproximadamente, 80, 150 e 250 mg/L, respectivamente. Após injeção 
intramuscular, o pico plasmático médio dos níveis de cefiriaxona é metade do valor observado após administração intravenosa de uma dose 
equivalente. 

Distribuição 
O volume de distribuição da ceftriaxona é de 7 a 12 litros. A ceftriaxona mostrou excelente penetração tissular e nos líquidos orgânicos após dose 
de 1 -. 2 g. Alcança concentrações bem acima da concentração inibitória mínima contra a maioria dos patógenos responsáveis pela infecção e é 
detectável por mais de 24 horas em mais de 60 tecidos ou líquidos orgânicos, incluindo pulmões, coração, figado e vias biliares, amígdalas, 
ouvido médio, mucosa nasal, ossos e fluidos cérebro-espinhal, pleural, prostático e sinovial. 
Na administração intravenosa, a ceftriaxona difunde-se rapidamente para o líquido intersticial, onde a concentração bactericida contra organismos 
sensíveis é mantida por 24 horas. 

Ligação proteles 
A ceftriaxona liga-se de modo reversível à albumina. A ligação com proteínas plasmáticas é, aproximadamente, 95% em concentrações 
plasmáticas menores que 100 mg/L. essa ligação é saturável e a porção ligada diminui com o aumento da concentração (até 85% em 
concentrações de 300 mg/L). 
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Penetração em tecidos específicos 
A ceftriaxona atravessa meninges e essa penetração é maior em meninges inflamadas. A média das concentrações de pico de ceftriaxona no 
liquido cefalorraquidiano (LCR.) reportada corresponde a até 25% dos níveis plasmáticos em pacientes com meningite bacteriana comparada com 
2% de níveis plasmáticos em pacientes com meninges não inflamadas. As concentrações de pico de ceftriaxona no LCR são atingidas em, 
aproximadamente, quatro a seis horas após injeção intravenosa. 
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A ceftriaxona atravessa a placenta e é excretada pelo leite em baixas concentrações. 

Metabolização 
A ceftriaxona não é metabolizada sist.emicamentc, mas convertida a mctabólitos microbiologicamentc inativos pela flora intestinal. 

Eliminação 
A depuração total do plasma é 10-22 mL/min. A depuração renal é 5 - 12 mLfmin. 
Em adultos, cerca de 5€' - 60% de ceftriaxona é excretada sob a forma inalterada na urina, enquanto 40% - 50% são excretados sob a forma 
inalterada na bile. A meia-vida de eliminação em adultos sadios é de, aproximadamente, 8 horas. 

Farmacocinética em situações clínicas especiais 
Crianças: a meia-vida da ceftriaxona é prolongada cai neonatos. Em pacientes desde o nascimento até 14 dias de idade, os níveis de ceftriaxona 
livre podem ser aumentados por fatores como a filtração glomerular reduzida e a ligação proteica alterada. Durante a infância, a meia-vida é 
menor que em neonatos ou adultos. A depuração plasmática e o volume de distribuição da ceftriaxona total são maiores em neonatos, lactentes e 
crianças do que em adultos. 
Idosos: em indivíduos idosos, com mais de 75 anos, a média da meia-vida de eliminação é cerca de 2 a 3 vezes mais longa que em pacientes 
adultos. 
Insuficiência renal ou hepática: em pacientes com insuficiência renal ou hepática, a farrnacocinética da ceftriaxona é minimamente alterada, 
sendo a meia-vida de eliminação apenas discretamente aumentada (menos que duas vezes), mesmo em pacientes com insuficiência renal grave. O 
modesto aumento na meia-vida em pacientes com insuficiência renal é devido ao aumento compensatório na depuração não renal, originado por 
uma redução na ligação proteica e por aumento correspondente na depuração não renal da ceftriaxona total. 
Em pacientes com insuficiência hepática, a meia-vida de eliminação da ceftriaxona não é aumentada, por causa de um aumento compensatório na 
depuração renal. Isto ocorre também por causa de um aumento na fração de ceftriaxona livre no plasma, que contribuiu para o aumento paradoxal 
observado na depuração de ccftriaxona total, paralelamente a um aumento do volume de distribuição. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
Hipersensibilidade: cefiriaxona é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade à ceftriaxona, a qualquer um dos excipientes da 
formulação ou qualquer outro cefalosporínico. Pacientes com histórico de reações de hipersensibilidade à penicilina e outros agentes 
betalactâmicos podem apresentar maior risco de hipersensibilidade à ceftriaxona (vide item Advertências e Precauções - Hipersensibilidade). 

Lidocaína: contraindicações à lidocaína devem ser excluídas antes da administração de injeções intramusculares de ceftriaxona, nas quais a 
solução de lidocaína deve ser utilizada como solvente. Favor consultar as contraindicações descritas na bula da lidocaina. Soluções de ceftriaxona 
que contém lidocaina nunca devem ser administradas por via intravenosa. 

Neonatos prematuros: cefiriaxona é contraindicado a neonatos prematuros com idade pós-menstrual (idade corrigida) de até 41 semanas (idade 
gestacional + idade cronológica). 

Recém-nascidos com hiperbillrrubinemia: recém-nascidos com hiperbilirrubinemia não devem ser tratados com cefiriaxona. Estudos ia vitro 
mostraram que a cefiriaxona pode deslocar a bilirrubina de sua ligação com a albumina séries, levando a um possível risco de encefalopatia 
bilirrubínica nesses pacientes. 

Neonatos e soluções intravenosas que contém cálcio: ceftriaxona é contraindicado a neonatos (5 28 dias) caso eles requeiram (ou possam 
requerer) tratamento com soluções IV que contêm cálcio, incluindo infusão continua de cálcio como a nutrição parenteral, por causa do risco de 
precipitação de cefiriaxona cálcica (vide itens Posologia e Modo de Usar, Interações Medicamentosas e Reações Adversas - Interação com 
cálcio). 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Hipersensibilidade: assim como para todos os agentes antibacterianos betalactâmicos, reações de hipersensibilidade sérias e, ocasionalmente, 
fatais foram reportadas em pacientes tratados com ceftriaxona (vide item Reações Adversas). No caso de reações de hipersensibilidade graves, o 
tratamento com ceftriaxona deve ser descontinuado imediatamente e medidas de emergência adequadas devem ser iniciadas. Antes do início do 
tratamento, deve-se concluir se o paciente apresenta histórico de reações de hipersensibilidade à cefiriaxona, outros cefalosporínicos ou qualquer 
outro tipo de agente betalactâmíco. Deve-se tomar precauções, caso ceftriaxona seja administrado em pacientes com histórico de 
hipersensibilidade a outros agentes betalactâmicos. 

Anemia hemolítica: anemia hemolitica imune mediada foi observada em pacientes que receberam antibacterianos da classe das cefalosponnas, 
incluindo cefiriaxona. Casos graves de anemia hemolítica, incluindo óbitos, foram relatados durante o tratamento em adultos e crianças. Caso um 
paciente desenvolva anemia durante o uso de ceftriaxona, o diagnóstico de uma anemia associada à cefalosporina deve ser considerado e o uso da 
ceftriaxona interrompido até que a etiologia seja determinada. 

Diarreia associada ao Clostridium dlfflcile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase todos os agentes antibacterianos, incluindo a 
ceftriaxona, e pode variar na gravidade, de diarreia leve à colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do cólon, 
levando a um crescimento exacerbado do C. d(fJicile. C. d/flci1e produz toxinas A e B, as quais contribuem para o desenvolvimento de CDAD. 
Cepas de C. d(fflcile hiperprodutoras de toxina causam aumento da morbidade e mortalidade, pois essas infecções podem ser refratárias à terapia 
antimicrobiana, podendo requerer colectomia. CDAD deve ser considerada em todos os pacientes que apresentarem diarreia após o uso de 
antibióticos. É necessário histórico médico cuidadoso porque já foi relatada a ocorrência de CDAD mais de dois meses após a administração de 
agentes antibacterianos. 
Caso haja suspeita de CDAD ou o diagnóstico seja confirmado, o antibiótico não específico em uso contra C. d((ficile talvez necessite ser 
descontinuado. O manejo adequado de líquidos e eletrólitos, suplementação proteica, tratamento antibiótico para C. d(fflcile e a avaliação cirúrgica 

devem ser instituídos. 
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Superinfecções: superinfecções com os microrganismos sensíveis podem ocorrer como com outros agentes antibacterianos. 

Precipitados de ceftrtaxona cálcica: precipitados de ceftriaxona cálcica na vesícula biliar foram observados durante exames ultrassonográficos 
em pacientes que, particularmente, estavam recebendo doses de ceftriaxona iguais ou superiores a 1 g/dia. A probabilidade de surgimento desses 
precipitados, aparentemente, é maior em pacientes pediátricos. Os precipitados desaparecem após descontinuação do tratamento com ceftnaxona e 
são raramente sintomáticos. Em casos sintomáticos, o gerenciamcnto não cirúrgico conservador é recomendado e a descontinuação do tratamento 
com ceftriaxona deve ser considerada pelo médico com base na avaliação individual do risco-beneficio. 
À luz da evidência científica atual, não foram observados casos de precipitações intravasculares em pacientes, exceto em recém-nascidos tratados 
com ceftriaxona e soluções ou produtos que contenham cálcio. No entanto, ceftriaxona não deve ser misturado ou administrado simultaneamente 
com soluções ou produtos que contenham cálcio, a qualquer paciente, mesmo por diferentes cateteres ou acessos venosos para infusão (vide itens 
Interações medicamentosas e Reações Adversas). 

Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de etiologia biliar obstrutiva, foram raramente relatados em pacientes tratados com cefiriaxona. 
A maior parte desses pacientes apresentava fatores de risco para estase/aglutinação biliar, como tratamento prévio intenso, doença grave e nutrição 
parenteral total. O papel de fator desencadeante ou de cofator da ceftriaxona relacionado à precipitação biliar não pode ser descartado. 

Monitoramento hematológico: durante tratamentos prolongados, hemograma completo deve ser feito regularmente. 

O dIluente de ceftriaxona IM, composto de uma solução de lidocaína, nunca deve ser administrado na vela. Dessa forma, sempre utilize 
ceftrlaxona IM somente por via intramuscular, nunca por via intravenosa. 

Gravidez e lactação 
Apesar dos estudos não demonstrarem defeitos fisicos no feto ou indução de mutação genética, é necessária cautela nos três primeiros meses de 
gestação, a não ser em casos absolutamente necessários. 
A ceftriaxona atravessa a barreira placentária. A segurança durante a gravidez não foi estabelecida em seres humanos. 
Estudos de reprodução em animais não evidenciaram embriotoxicidade ou fetotoxicidade nem teratogenicidade, ou eventos adversos sobre a 
fertilidade (tanto masculina quanto feminina), o nascimento ou o desenvolvimento peri ou pós-natal. Em primatas, não foi observada 
embriotoxicidade ou teratogenicidade. 
Como a ceftriaxona é excretada no leite humano em baixas concentrações, é recomendada cautela em mulheres que amamentam. 

Categoria de risco na gravidez: B. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Uso em Idosos 
As doses para adultos não precisam ser alteradas para pacientes geriátricos. 

Uso em pacientes pediátricos 
A segurança e a eficácia de cefiriaxona em recém-nascidos, lactentes e crianças foram estabelecidas para as doses descritas no item Posologia. 
Estudos mostraram que a ceftriaxona, assim como outras cefalosporinas, pode deslocar a bilirrubina da albumina sérica. A ceftriaxona não é 
recomendada para neonalos, especialmente prematuros, que apresentem risco de desenvolver encefalopatia por causa da hiperbilirrubinemia (vide 
item Contraindicações). 

Insuficiência hepática e renal 
Vide item Posologia e Modo de Usar. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar máquinas 
Durante o tratamento com cefiriaxona, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemplo, tontura), os quais podem influenciar a habilidade de 
dirigir e operar máquinas (vide irem Reações Adversas). Pacientes devem ser cautelosos ao dirigir ou operar máquinas. 

Até o momento, não há informações de que ceftrlaxona possa causar doping. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Até o momento, não se observaram alterações da função renal após administração simultânea de doses elevadas de cefiriaxona e potentes 
diuréticos, como a furosemida. 
Há evidências conflitantes sobre o potencial aumento na toxicidade renal dos aminoglicosídeos, quando administrados com cefalosporinas. O 
monitoramento dos níveis de aminoglicosídeos e da função renal descritos na prática clínica devem ser rigorosamente cumpridos, quando houver 
administração em combinação com ceftriaxona. 
• ceftrisxona não apresentou efeito similar ao provocado pelo dissuifiram após administração de álcool. 
• cefiriaxona não contém o radical N-metiltiotetrszol, que esta associado a uma possível intolerância ao álcool e a sangramentos observados com 
outras cefalosporinas. 
A probenecida não tem influência sobre a eliminação de ceftriaxona. 
Em estudos in vitro, efeitos antagônicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona. 
Diluentes que contêm cálcio, como as soluções de Ringer ou Hartmann, não devem ser utilizados para a reconstituição de ceftriaxona ou para 
diluições posteriores de soluções reconstituídas para administração IV, pois pode ocorrer a formação de precipitado. A precipitação de ceftriaxona 
cálcica também é possível quando cefiriaxona é misturado com soluções que contêm cálcio no mesmo acesso de administração IV. A ceftriaxona 
não deve ser administrado simultaneamente com soluções IV que contêm cálcio, inclusive infusões contínuas que contêm cálcio, tais como as de 
nutrição parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona e soluções que contenham 
cálcio podem ser administrados sequencialmente, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um líquido compatível. Em estudos in virro que 
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utilizaram plasma adulto e neonatal do sangue do cordão umbilical, foi demonstrado que recém-nascidos apresentam um risc 
precipitação de ceftriaxona cálcica (vide itens Posologia e Contraindicações). 

O uso concomitante de ceftriaxona com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de sangramentos. Os parâmetros de coagulação devem 
ser monitorados frequentemente e a dose do anticoagulante deve ser ajustada adequadamente durante e após o tratamento com ceftriaxona (vide 
item Reações Adversas). 

Interações com exames laboratoriais 
Em pacientes tratados com ceftriaxona, o teste de Coombs pode se tomar falso positivo. Assim como com outros antibióticos, pode ocorrer 
resultado falso positivo para galactosemia. 
Os métodos não enzimáticos para a determinação de glicose na urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse motivo, a determinação 
de glicose na urina durar te o tratamento com ceftriaxona deve ser feita por métodos enzimáticos. A presença da cefiriaxona pode falsamente 
reduzir os valores estimados de glicose no sangue, quando obtidos a partir de alguns sistemas de monitoramento da glicose sanguínea. Favor 
consultar as informações de uso para cada sistema utilizado. Métodos de análise alternativos devem ser utilizados, se necessário. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Condições de conservação 
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da umidade. Manter o frasco-ampola dentro de sua 
embalagem original. 

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

As soluções reconstituídas permanecem estáveis física e quimicamente por 6 horas à temperatura ambiente de 25°C ou por 24 horas no 
refrigerador entre 2°C e t°C. Entretanto, como regra geral, as soluções devem ser usadas imediatamente após a preparação. A solução, após 
diluição, se mantém límpida e de coloração amarelada, livre de partículas visíveis. Isto não tem qualquer significado quanto à tolerabilidade ou 
eficácia do medicamento. 

Após preparo, as soluções reconstituídas permanecem estáveis por 24 horas no refrigerador entre 2°C e 8°C ou, se mantidas à 
temperatura ambiente de 25°C, por até 6 horas. 

Características físicas e organolépticas 
Pó cristalino branco a laranja amarelado e a solução após diluição se apresenta límpida de coloração amarela, livre de partículas visíveis. 

Descarte de seringas / materiais perfurocortantes 
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiais perfurocortantes: 
- As agulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas. 
- Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em um recipiente de descarte apropriado, à prova de perfurações. 
- Manter o recipiente de descarte fora do alcance das crianças. 
- A colocação do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada. 
- O descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigências locais ou conforme indicado pelo prestador de cuidados de saúde. 

Descarte de medicamentos não utilizados e/ou com data de validade vencida 
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos não devem ser descartados no esgoto e o descarte em lixo 
doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponível. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Adultos e crianças acima de 12 anos: a dose usual é de 1 - 2 g de ceftriaxona, em dose única diária (cada 24 horas). Em casos graves ou em 
infecções causadas por patógenos moderadamente sensíveis, a dose pode ser elevada para 4 g, uma vez ao dia. 

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): dose única diária de 20 - 50 mg/kg. Não ultrapassar 50 mg/kg. A ceftriaxona é contraindicada a neonatos 
prematuros com idade pós-menstrual (idade gestacional ± idade cronológica) de até 41 semanas (vide item Contraindicações). A cefiriaxona 
também é contraindicada a recém-nascidos (:5 28 dias), caso eles requeiram (ou possam requerer) tratamento com soluções IV que contêm cálcio, 
incluindo infusão de cálcio continuo como a nutrição parenteral, devido ao risco de precipitação de ceftriaxona cálcica (vide item 
Contraindicações). 

Recém-nascidos, lactentes e crianças (15 dias até 12 anos): dose única diária de 20 - 80 mg/kg. Para crianças de 50 kg ou mais, deve ser 
utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpóreo, em lactentes e crianças com até 12 anos de 
idade, devem ser administradas por períodos de infusão iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, doses intravenosas devem ser 
administradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia bilirrubinica. 

Pacientes idosos: as doses para adultos não precisam ser alteradas para pacientes idosos, desde que o paciente não apresente insuficiência renal e 
hepática graves. 
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Duração do tratamento: o tempo de tratamento varia de acordo com a evolução da doença. Como se recomenda na antibioticoterapia em geral, a 
administração de ccftriaxcna deve ser mantida durante um período mínimo de 48 a 72 horas após o desaparecimento da febre ou após obterem-se 
evidências de erradicação da bactéria. 

Terapêutica associada: tem sido demonstrado, em condições experimentais, um sinergismo entre ceftriaxona e aminoglicosídeos para muitos 
bacilos Gram-negativos. Embora não se possa prever sempre um aumento de atividade com essa associação, esse sinergismo deve ser considerado 
nas infecções graves com risco de morte causadas por microrganismos, como Pseudomonas aeruginosa. Por causa da incompatibilidade química 
entre ceftriaxona e aminoglicosideos, esses medicamentos devem ser administrados separadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade 
química também foi observada na administração intravenosa de ansacrina, vancomicina e fiuconazol com ceftriaxona. 

Instruções posológicas especiais 
Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e crianças, deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose única diária (dose máxima de 4 
g). Logo que o germe responsável tenha sido identificado e sua sensibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia. Os melhores resultados 
foram obtidos com os seguintes tempos de tratamento: 
Neisseria ineningitides 	 4 dias 
Haemophilus influenzae 	6 dias 
Strepiococcus pneumoniae 	7 dias 

Borreliose de Lyme (doença de Lyme): a dose preconizada é de 50 mg/kg até o total de 2 g em crianças e adultos, durante 14 dias, em dose 
única diária. 

Gonorreia: para o tratamento da gonorreia causada por cepas produtoras e não produtoras de penicilinase, recomenda-se uma dose única 
intramuscular de 250 mg. 

Profilaxia no perloperatórlo: para prevenir infecção pós-operatória em cirurgia contaminada ou potencialmente contaminada, recomenda-se 
dose única de 1 a 2 g de ceftriaxona, 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colorretal, a administração de cettriaxona com ou sem um 
derivado 5-nitroimidazólico (por exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz. 

Insuficiência hepática e renal: não é necessário diminuir a dose de cefiriaxona em pacientes com insuficiência hepática desde que a função renal 
não esteja prejudicada. Somente nos casos de insuficiência renal pré-terminal (depuração de creatinina < 10 mL/mín), a dose de cefiriaxona não 
deve ser superior a 2 g/dia. Não é necessário diminuir a dose nos pacientes com insuficiência renal, desde que a função hepática não esteja 
prejudicada. A ceftriaxoria não é removida por diálise peritoneal ou hemodiálise. Pacientes submetidos à diálise não necessitam de dose 
suplementar após o procedimento. 

Insuficiência hepática e renal graves: no caso de insuficiência hepática e renal graves e concomitantes, recomenda-se realizar o monitoramento 
clínico da segurança e eficácia de ceftriaxona. 

Modo de usar 

Administração intramuscular: dissolver ceftriaxona IM 1000 mg em 3,5 mL de uma solução de lidocaína a 1% e injetar profundamente na 
região glútea ou em outro músculo relativamente grande. Recomenda-se não injetar mais do que 1000 mg em um sitio de administração. 
O diluente de cefiriaxorsa IM, composto de uma solução de lidocaína, nunca deve ser administrado por via intravenosa (vide item 
"Contraindicações"). Dessa forma, sempre utilize ceftriaxona IM somente por via intramuscular, nunca por via intravenosa. 

Administração intravenosa: dissolver cefiriaxona 1000 mg em 10 mL de água para injetáveis e, então, administrar por via intravenosa direta, 
durante 2 a 4 minutos. 

Infusão contínua 
A infusão deve ser administrada durante, no mínimo, 30 minutos. Para infusão intravenosa, 2 g de ceftriaxona são dissolvidos em 40 mL das 
seguintes soluções que não contenham cálcio: cloreto de sódio 0,9%, dextrose 5%, água estéril para injetáveis. A solução de cefiriaxona não deve 
ser diluída em frasco com outros antimicrobianos ou com outras soluções que não estas citadas acima, devido à possibilidade de 
incompatibilidade. 

Reconstituição: 
O profissional da saúde. antes da reconstituição do medicamento, deve verificar a aparência do pó no interior do frasco-ampola, buscando 
identificar alguma partícula que possa interferir na integridade e na qualidade do medicamento. 
Para a reconstituição da solução do frasco-ampola de ceftriaxona intravenoso de 1000 mg, são necessários 10 mL de água para injetáveis. Para a 
completa homogeneização da solução, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes de retirar a dose a ser injetada. 

Com a finalidade de evitar o aparecimento de partículas de borracha após a inserção de agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte 
forma: 

1. Encaixar uma agulha de injeção de, no máximo, 0,8 mm de calibre; 
2. Encher a serioga com o diluente apropriado; 
3. Segurar a seringa verticalmente à borracha; 
4. Perfurar a tampa dentro da área marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posição vertical; 
S. É recomendado não perfurar mais de 4 vezes a área demarcada (ISO 7864). 
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Após a reconstituição, o profissional da saúde deverá inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilização, se a solução no interior do frasco-
ampola está fluida, livre de fragmentos ou de alguma substância que possa comprometer a eficácia e a segurança do medicamento. O profissional 
não deverá utilizar o produto ao verificar qualquer alteração que possa prejudicar a saúde do paciente. 
Para evitar problemas de contaminação, deve-se tomar cuidado durante a reconstituição para assegurar assepsia. 

Incompatibilidades 
Diluentcs que contêm cálcio, como as soluções de Ringer ou Hartmann, não devem ser utilizados para a reconstituição de ceftriaxona ou para 
diluições posteriores de soluções reconstituídas para administração TV, pois pode ocorrer a formação de precipitado. A precipitação de ceftriaxona 
cálcica também pode ocorrer quando ceftriaxona é misturado com soluções que contêm cálcio no mesmo equipo de administração IV. Ceftriaxona 
não deve ser administrado simultaneamente com soluções IV que contêm cálcio, inclusive infusões contínuas que contêm cálcio tais como as de 
nutrição parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona e soluções que contenham 
cálcio podem ser administrados sequencialmente, entre as infusões, se as linhas de infusão forem bem lavadas com um liquido compatível. 
Até o momento, não houve relatos de interação entre ceftriaxona e produtos orais contendo cálcio ou interação entre ceftriaxona intramuscular e 
produtos que Contêm cálcio (IV ou oral). 
Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona não deve ser diluída em frasco com outros antimicrobianos tais como, ansacrina, vancomicina, 
fluconaol e aminoglicosídeos. 

O volume final do medicamento preparado segue abaixo: 

Ceftriaxona IV Volume Final 
1000 mg 10,72mL 

Ceftrlaxona IM Volume Final 
1000 mg 4,22 mL 

A dose de substância ativa por kg de peso corpóreo, segue abaixo: 

Concentração de cefts-laxona Quantidade nominal de substância ativa Dose mis. teórica de substância ativa por 
kg* 

1000 mg 1228,8 mg 17,5 mg/kg 
'Para este cálculo, foi considerado o peso médio corpóreo de 70 kg. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Estudos clínicos 
As reações adversas mais frequentemente reportadas para ceftriaxona são eosinofihia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, erupção cutânea e 
aumento das enzimas hepáticas. Os dados para determinar a frequência das reações adversas de ceftriaxona foram obtidos de estudos clínicos. 

Reação comum (> 11100 e < 1110): eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, fezes amolecidas, aumento das enzimas hepáticas e erupção 
cutânea. 

Reação incomum (> 1/1.000 e < 11100): infecção fungica no trato genital, granulocitopenia, anemia, coagulopatia, cefaleia, tontura, náusea, 
vômito, prurido, flebite, dor no local da administração, febre e aumento da creatinina sérica. 

Reação rara (> 1110.000 e < 111.000): colite pseudomembranosa, broncoespasmo, urticária, hematúria, glicosúria, edema e calafrios. 
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Pós-comercialização 
As reações adversas a seguir foram identificadas durante o período de pós-comercialização de ceftriaxona. Essas reações foram reportadas por 
uma população de tamanho incerto, portanto, não é possível estimar com segurança sua frequência e/ou estabelecer uma relação causal com a 
exposição ao fármaco. 
Problemas gastrintestinais: pancreatite, estomatite e glossite. 

Alterações hematológicas: casos isolados de agranulocitose (< 500/mm') foram relatados, a maior parte deles após 10 dias de tratamento e doses 
totais de 20 g ou mais. 

Reações cutâneas: pustulose exantemática generalizada aguda (PEGA) e casos isolados de graves reações cutâneas, como eritema multiforme, 
síndrome de Stevens Johnson ou síndrome de Lyell / necrólise epidérmica tóxica. 

Alterações no sistema nervoso: convulsão. 

Infecções e Infestações: superinfecção. 

Outros efeitos colaterais raros: sedimento sintomático de cefiriaxona cálcica na vesícula biliar (litíase biliar), icterícia, kernicterus, oligúria, 
reações anafiláticas e anafilactoides. 

Interação com cálcio: dois estudos in virro, um utilizando plasma de adultos e outro plasma neonatal do sangue do cordão umbilical, foram 
realizados para avaliar a interação de ceftriaxona e cálcio. Concentrações de ceftriaxona de até 1 mM (em excesso de concentrações obtidas ii, 
vivo, após administração de 2 g de ceftriaxona em perfusão durante 30 minutos) foram usadas em combinação com concentrações de cálcio de até 
12 mM (48 mg/dL). A recuperação de ceftriaxona do plasma foi reduzida com concentrações de cálcio de 6 mM (24 mgldL) ou superior no 
plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no plasma neonatal. Isso pode ser reflexo da precipitação de ceftriaxona cálcica. 
Em recém-nascidos que receberam ceftriaxona e soluções que continham cálcio, foi relatado um pequeno número de casos fatais, nos quais um 
material cristalino foi observado nos pulmões e rins durante a autópsia. Em alguns desses casos, a mesma linha de infusão intravenosa foi usada 
para ceftriaxona e para as soluções contendo cálcio e, em algumas dessas vias de infusão, foi observado um precipitado. Pelo menos uma 
fatalidade foi relatada com um recém-nascido no qual ceftriaxona e soluções que continham cálcio foram administrados em diferentes momentos, 
em vias de infusão diferentes; e nenhum material cristalino foi observado na autópsia desse neonato. Não houve relatos semelhantes em pacientes 
não neonatos. 
Foram relatados casos de precipitação de ceftriaxona no trato urinário, principalmente em crianças que foram tratadas com altas doses (por 
exemplo, doses maiores ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excedendo 10 g) e que apresentavam outros fatores de risco (por exemplo, 
desidratação, confmamento à cama). Esse evento pode ser assintomático ou sintomático e pode levar à obstrução da uretra e insuficiência renal 
aguda, mas é geralmente reversível com a descontinuação de ceftriaxona. 

Efeitos colaterais locais: em raros casos, reações de flebite ocorrem após administração intravenosa. Essas podem ser minimizadas pela prática 
de injeção lenta do produto (2-4 mio). 

Investigações: resultados falso positivos para os testes de Coombs, galactosemia e métodos não enzimáticos para determinação da glicose. 

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificação de Eventos Adversos a Medicamentos - VigMed, disponível em 
http://portal.anvisa.go%.br/vigimed, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. 

10. SUPERDOSE 
Em casos de superdose, a concentração do fármaco não deve ser reduzida por hemodiálise ou diálise peritoneal. Não há antídoto específico. O 
tratamento deve ser sintomático. 

Em caso de Intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar demais orientações. 

II) DIZERES LEGAIS 
Reg. MS o° 1.1637.0174 
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito - CRI`-SP n° 10.878 
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Indústria Brasileira 
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CEFTRIAXONA - PÓ PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL INTRAVENOSA É DE USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
Só PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

Esta bula foi atualizada conforme Bula 
Padrão aprovada pela Anvisa 

em 29/0412022. 

Biau Farmacêutica S/A. 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

Nome da 
	

BLAU 	 CNPJ 	58.430.828/0001 -  Autorização 
	

1.01.637-7 

Empresa 
	

FARMACÊUTICA 	 60 
Detentora 
	

S.A. 

do Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Princípio 

Ativo 

Classe 

Terapêutica 

Parecer 

Público 

25351.553090/2021 -  Categoria 	Genérico 

11 	 Regulatória 

ceftriaxona 	 Registro 	116370174 

dissódica 

hemieptaidratada 

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA, 

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA 

CEFALOSPORINAS 

Data do 
	

rKelIX  

registro 

Vencimento 
	

04/2032 

do registro 

Medicamento ROCEFIN 

de referência 

ATC 	 CEFALOSPORINAS 

Bulário 	Acesse aqui 

Eletrônico 

Rotulagem 

N° Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

1 1000 MG P0 SOL 	1163701740019 	Pó para Solução 	11/04/2022 	24 

INJ/INFUS IV CT FA 	 Injetável 	 meses 

VD III TRANS + DIL 	 Pó para Solução para 

AMP VD TRANS X 10 	 Infusão 

ML 	 Solução Injetável 

Princípio CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Complemento - 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem . 	Primária - Ampola de vidro transparente 
o Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA () 



Local de 	 • 	Fabricante: BIau Farmacêutica S.A. 

Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.828/0013-01 
- 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL ¼ 	J(J 
( Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente 

• 	Fabricante: BIau Farmacêutica S.A. \ 
CNPJ: - 58.430.828/0013-01 ,, 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

• 	Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOlAS LTDA. 

CNPJ: - 16.590.19110001-29 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Conservação 	CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 30C) 

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Vencia sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinação 	Corrercial 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

2 	1000 MG P0 SOL 	1163701740027 Pó para Solução 	11/04/2022 	24 
INJ/INFUS IV CX 20 FA 	 Injetável 	 meses 

VD 111 TRANS + 20 DIL 	 Pá para Solução para 
AMP VD TRANS X 10 	 Infusão 

ML ATIVA1 	 Solução Injetável 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Complemento - 
Diferencial da 

Apresentação 



Embalagem 	 • 	Primária - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo III, 

capacidade máxima 16m1_, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul 

claro 20mm ) )PA 
• 	Secundária - Caixa (de papelão) 4 

- 
Local de 	 • 	Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. O 

Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.828/0013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente 

• 	Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 

CNPJ: - 58.430.828/0013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

• 	Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOlAS LTDA. 

CNPJ: - 16.590.191/0001-29 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de 	 INTRAVENOSA 
Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 3ODC) 

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Vencia sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 

Apresentação 

fracionada 

N° 

3 

Princípio 

Ativo 

10 ML [ATIVA] 	 Solução Injetável 

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Vermelha 

Não 

Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 	Data de 	Validade 

Publicação 

1000 MG P0 SOL 	1163701740035 Pó para Solução 
	

11104/2022 	24 
INJ/INFUS IV CX 20 FA 	 Injetável 

	
meses 

VD 111 TRANS + 20 DIL 	 Pá para Solução para 
AMP PLAS TRANS X 	 Infusão 



Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo III, 
capacidade máxima 16m1-, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul 

claro 2Omm 
• Secundária - Caixa (de papelão)  

$ 
Local de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A.  
Fabricação 	 CNPJ: -58.430.828/0013-01 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

• Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GO IAS LTDA. 

CNPJ: - 16.590.19110001-29 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 3OC) 

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Vencia sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 
uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

4 	1OCO MG P0 SOL 	1163701740043 Pó para Solução 
INJ'INFUS IV CX 20 FA 	 Injetável 

VD III TRANS [iiA 1 	 Pó para Solução para 
Infusão 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA 
Ativo 

Data de 	Validade 

Publicação 

11/04/2022 	24 
meses 



Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • Primária - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo III, 
capacidade máxima 16m1_, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul 

claro 20mm) 	 M 
o Secundária - Caixa (de papelão) 

Local de 	 • Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 	 O 

Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.828/0013-01 	 s ,  
Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOlAS LTDA. 

CNPJ: - 16.590.191/0001-29 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 
E 30°C) 

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 
prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 

5 	1000 MG P0 SOL 

INJ/INFUS IV CX 50 FA 

VD II TRANS [ATIVA] 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÓL 
Ativo 

Registro 	Forma Farmacêutica 

1163701740051 	Pó para Solução 
Injetável 

Pó para Solução para 
Infusão 

)ICA HEMIEPTAIDRATADA 

Data de 	Validade 

Publicação 

11/04/2022 	24 
meses 



Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 o 	Primária - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo til, 

capacidade máxima 16m1_, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul 

claro 20mm ) 
Secundária - Caixa (de papelão) 

Local de 	 Fabricante. Blau Farmacêutica S.A. 

Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.828/0013-01 ' 
77 	• Endereço:SÃOPAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOlAS LTDA. 

CNPJ: - 16590.191/0001-29 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 3C°C) 

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Não 

fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

6 	1000 MG P0 SOL 	1163701740061 Pó para Solução 

INJ/INFUS IV CX 100 	 Injetável 

FA \/D III TRANS 	 Pó para Solução para 

Infusão 

Princípio 	CEFTRIAXONA D ISSÓDICA HEM 1 EPTAI DRATADA 

Ativo 

Data de 	Validade 

Publicação 

11104/2022 	24 
meses 



Complemento 

Diferencial da 

Apresentação 

Embalagem 	 • 	Primária - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo III, 

capacidade máxima 16m1_, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa tlip off na cor azul 

claro 2Omm 
Secundária - Caixa (de papelão) 4q 

Local de 	 • 	Fabricante: Blau Farmacêutica S.A. 

+ 

_ft  

Fabricação 	 CNPJ: - 58.430.828/0013-01 ?i. 	
( 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOlAS LTDA. 

CNPJ: - 16.590.191/0001-29 

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo 

Via de 	 INTRAVENOSA 

Administração 

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 

E 30°C) 

PROTEGER DA UMIDADE 

Restrição de 	Venda sob Prescrição Médica 

prescrição 

Restrição de 	Adulto e Pediátrico 

uso 

Destinação 	Hospitalar 

Tarja 	 Vermelha 

Apresentação Nãc 
fracionada 

N° 	 Apresentação 	 Registro 	Forma Farmacêutica 

7 	1000 MG P0 SOL 	1163701740078 Pó para Solução 
INJ,INFUS IV CT FA 	 Injetável 

VD 1 TRANS + DIL 	 Pó para Solução para 
AM 2,  VD TRANS X 10 	 Infusão 

ML [ATIVA j 	 Solução Injetável 

Princípio 	CEFTRIAXONA DISSÕDICA HEMIEPTAIDRATADA 

Ativo 

Data de 	Validade 

Publicação 

11/04/2022 	24 

meses 

1' 


