PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rotacef 1000 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Ceftriaxonum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
— Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd  medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
— Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Rotacef

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Rotacef si pentru ce se utilizeaza

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

Rotacef este indicat pentru tratamentul infectiilor:
e de la nivelul creierului (meningitd);
plamanilor;
urechii medii;
de la nivelul abdomenului sau peretelui abdominal (peritonita);
tractului urinar si rinichilor;
de la nivelul oaselor si articulatiilor;
pielii si tesuturilor moi;
din sange;
de la nivelul inimii;

Rotacef poate fi administrat pentru tratarea:

e infectiilor specifice, infectiilor cu transmitere sexuala (gonoree si sifilis);

e pacientilor cu un numar scazut de celule albe ale sdngelui (neutropenie), care au febra din
cauza unei infectii bacteriene;

e infectiilor la nivelul plamanilor la adulti, insotite de bronsita cronica;

e bolii Lyme (cauzatd de intepatura de capusd) la adulti si la copii, inclusiv la nou-nascuti cu
varsta de peste 15 zile;

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



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Rotacef
Inainte sa luati Rotacef, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale

daca:
[ ]

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

Nu trebuie sa vi se administreze Rotacef daca:

Sunteti alergic la cefiriaxona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Ati avut o reactie alergicd brusca sau severa la penicilind sau la antibiotice asemanatoare
(cum ar fi cefalosporine, carbapeneme sau monobactame). Simptomele includ umflarea
bruscd a gatului sau umflarea fetei, care poate provoca dificultati de respiratie sau conduce
la dificultati de inghitire, umflarea brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor, precum si o
eruptie cutanata severa.

Sunteti alergic la lidocaina si vi se administreaza Rotacef sub forma de injectie la nivelul
muschiului.

Rotacef nu trebuie administrat la nou-nascuti daca:

Nou-nascutul este prematur.

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

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Rotacef, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Informati medicul dumneavoastra, daca:

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

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

vi s-a administrat recent sau urmeaza sa vi se administreze medicamente care contin calciu;
ati avut o perioada cand ati fost hranit doar intravenos;

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

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

aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor;

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

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

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

tineti o dieta cu un continut scazut de sodiu.



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

Daca aveti nevoie sa vi se efectueze teste de singe sau de urina
Daca vi se administreaza Rotacef pentru o lunga perioada de timp, ar putea fi necesar de a efectua
analiza de urina Tn mod regulat. Rotacef poate afecta in mod negativ rezultatele analizei la zahar in
urina si analizei de sange cunoscute sub numele de testul antiglobulinic. Pe parcursul analizei:
e Anuntd persoana responsabild pentru selectarea esantioanelor ca vi se administreaza
Rotacef.

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

Conpii si adolescenti
Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a administra Rotacef copilului
dumneavoastra, daca:
e lui/ei i s-a administrat recent sau ar trebui sa i se administreze in vena medicamente
continand calciu.

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

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizatii oricare
dintre urmatoarele medicamente:
e un antibiotic din grupa aminoglicozidelor.
e un antibiotic numit cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectiilor, in special infectii
ale ochilor).

Sarcina si alaptarea

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

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

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

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

— cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectiilor);

— vancomicina sau aminoglicozide (antibiotice, folosite pentru a trata infectiile);

— fluconazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice);

— amsacrina (folositd in cancer);

— solutii cu continut de calciu, asa ca solutia Ringer sau solutia Hartman.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, dacd ati facut teste pentru determinarea
concentratiei de zahdr din urind sau teste de sange.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Rotacef poate provoca ameteli. Daca va simtiti ametit, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje. Adresati-va medicului dumneavoastra daca manifestati aceste simptome.

Rotacef_contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu
restrictie de sodiu.

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

3. Cum vi se va administra Rotacef

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

Doza uzuala

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

severitatea si tipul infectiei;

— daca vi se administreaza alte antibiotice;

— greutatea corpului si de varsta;

— cat de bine functioneaza rinichii si ficatul.

Numarul de zile sau de sdptamani in care vi se va administra Rotacef depinde de tipul infectiei pe
care o avetl.

Adulti, alti pacienti si copii cu varsta de peste 12 ani, cu o greutate corporali mai mare sau
egala cu 50 de kilograme (kg):
e dela 1g pana la 2 g o data pe zi, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti 0
infectie severd, medicul dumneavoastra va va prescrie o doza mai mare (pana la 4 g o data
pe zi). Daca doza dumneavoastra zilnica este mai mare de 2g, se poate administra ca 0
singurd doza o0 data pe zi sau in doua prize.

Nou-nascutii, sugarii si copiii cu varsta de la 15 zile la 12 de ani, cu o greutate corporali mai
mica de 50 kg:

e 50-80 mg Rotacef per kg greutate corporala a copilului o data pe zi, in functie de severitatea
si tipul infectiei. Daca aveti 0 infectie severa, medicul dumneavoastra va va prescrie o doza
mai mare de 100 mg per kg greutate corporald pand la un maxim de 4 g o data pe zi. Daca
doza dumneavoastrd zilnica este mai mare de 2g, se poate administra ca o singura doza o
data pe zi sau in doua prize.

e La copii cu greutatea de 50 kg sau mai mare se administreaza doza uzuala pentru adulti.

Nou-nascuti (0 - 14 zile)
e 20 - 50 mg Rotacef o data pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporala a copilului,
in functie de severitatea si tipul infectiei.
e Doza zilnicd maxima nu este mai mare de 50mg pentru fiecare kilogram de greutate
corporala a copilului.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului si rinichilor



Dumneavoastra va poate fi administratd o doza diferitd fatd de doza wuzuald. Medicul
dumneavoastra va decide care este doza de Rotacef necesara pentru dumneavoastra si va va
monitoriza cu atentie, in functie de severitatea afectiunii ficatului sau rinichilor.

Daca aveti impresia ca efectul Rotacef este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa administrti Rotacef

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

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

Daci incetati si administrati Rotacef

Incetarea administrarii Rotacef se face numai dupa obtinerea permisiunii de la medic.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele. La administrarea medicamentului pot sa apard urmatoarele reactii adverse:

Reactii alergice severe (cu frecventd necunoscutd - care nu poate fi estimati din datele
disponibile)
Daca aveti o reactie alergica severa, adresati-va imediat unui medic. Simptomele pot include:
e Umflare brusca in regiunea gatului, fetii, buzelor sau a gurii. Aceasta poate duce la
deglututie si respiratie dificila.
e Umflare brusca a mainilor, picioarelor sau gleznelor.

Reactii cutanate severe (necunoscute, frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
Daca aveti o reactie adversa sub forma unei eruptii cutanate severe, anuntati medicul imediat.
Simptomele pot include:

e O eruptie cutanata severa cu dezvoltare rapida, cu vezicule si exfoliere a pielii si posibil cu
vezicule la nivelul cavitatii bucale (sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxicd, cunoscute si dupa abrevierile SSJ si NTE).

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

e Reactia Jarisch-Herxheimer care provoaca febrd, frisoane, durere de cap, mialgie si eruptie
cutanatd si care este de obicei autolimitantd. Aceasta se instaleazd la scurt timp dupa
initierea tratamentului cu Rotacef pentru spirochetoze cum ar fi borelioza.

Alte reactii adverse posibile:




Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

Modificari ale celulelor albe ale sangelui (cum sunt scidderea numarului de leucocite Si
cresterea numarului de euzinofile) si ale trombocitelor (scaderea numarului de trombocite);
Scaune moi sau diaree;

Modificari ale rezultatelor testelor de sange pentru functiile ficatului;

Eruptie cutanata.

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

Infectii cauzate de ciuperci (de exemplu candidoza bucald);

Reducerea numarului de celule albe din sange (granulocitopenie);

Reducerea numarului de celule rosii din sange (anemie);

Probleme de coagulare a sangelui. Simptomele pot include aparitia cu usurinta a
hematoamelor, dureri si inflamarea articulatiilor;

Cefalee;

Ameteala;

Stare sau senzatie de rau,

Prurit (mancarime);

Dureri sau senzatie de arsura de-a lungul venei in care a fost administrat Rotacef
Cresterea temperaturii (febra);

Perturbarea functiei rinichilor (cresterea concentratiei de creatinina in sange);

Rare (pot afecta 1 din 1000 de persoane)

Inflamatie a intestinului gros (colon)-semnele includ diaree, de obicei cu sange si mucus,
durere abdominala si febra;

Dificultati de respiratie (bronhospasm);

Eruptie nodulara (urticarie), care afecteazd o mare parte a corpului dumneavoastra, cauzind
inflamare si senzatie de mancarime;

Sange sau zahar in uring;

Edeme (acumulare de lichid);

Tremuraturi.

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

Infectie secundara, pentru care ar putea fi ineficace tratamentul cu antibiotic administrat
anterior

Forma de anemie in care are loc distrugerea celulelor rosii din sange (anemie hemolitica)
Reducere semnificativa a numarului de celule albe din sange (agranulocitoza)

Convulsii

Vertij (senzatie de rotatie)

Inflamatia pancreasului (pancreatita). Simptomele includ durere severa la nivelul
stomacului, cu extindere la spate.

Inflamarea mucoasei bucale (stomatita)

Inflamarea limbii (glositd). Simptomele includ umflarea, inrosirea si durere a limbii.
Afectiuni ale vezicii biliare, care pot cauza dureri, greata si varsaturi.

Tulburari neurologice care pot sa apara la nou-nascutii cu icter sever (kernikterus).

Afectiuni renale cauzate de depuneri de sare de calciu a ceftriaxonei. Sunt posibile dureri la
urinare sau la eliminarea unor cantitai mici de urina.

Rezultat fals-pozitiv al testului antiglobulinic (un test pentru anumite tulburari ale sangelui).
Rezultat fals-pozitiv al testului pentru galactozemie (o acumulare anormala a galactozei).
Rotacef poate afecta anumite tipuri de teste pentru determinarea glucozei din sange - va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.
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Raportarea reactiilor adverse

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

5. Cum se pastreaza Rotacef

Medicul dumneavoastra sau farmacistul este responsabil pentru conditiile de pastrare ale Rotacef.
La fel ca si pentru masurile de precautie in vederea elimindrii reziduurilor si protejarii mediului.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Solutia preparata este stabila timp de 6 ore la 18-25°C.

Nu utilizati Rotacef dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rotacef

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

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

Cum arata Rotacef si continutul ambalajului
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Descriere: Pulbere cristalina de culoare aproape alba sau galbuie, usor higroscopica.

Ambalaj
Rotacef contine: 1 flacon + 1 fiola.

Pulbere pentru solutie injectabila
Flacon din sticla de tip II incolora, acoperit cu dop de cauciuc si cu inel de sigurantd din
aluminiu/plastic.

Solvent pentru pulbere pentru solutie injectabild
Fiold din sticla incolord, continand 3,5ml solutie clorhidrat de lidocaind 10 mg/ml.

Fiecare cutie de carton contine un flacon pulbere si o fiola cu solvent, impreund cu prospectul.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detindtorul certificatului de inregistrare:

ROTAPHARM LIMITED, MAREA BRITANIE

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

Fabricantul
LDP-Laboratorios Torlan S.A., Spania


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Ctra. De Barcelona, 135-B,Cedanyola del Valles, Barcelona, 08290

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM)



Urmatoarele informatii sunt destinate doar personalului medical

Ceftriaxona nu trebuie de amestecat in aceiasi seringa cu alte medicamente, cu exceptia solutiei de
clorhidrat de lidocaina 10 mg/ml (doar pentru injectare intramusculara).

Ceftriaxona se administreaza intramuscular.
Se vor utiliza doar solutii recent preparate!

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

Este contraindicata administrarea intravenoasa a solutiei cu lidocaina!
Incompatibilitati
Ceftriaxona este incompatibila cu amsacrina, vancomicina, fluconazol si aminoglicozide.

Solutiile care contin ceftriaxond nu trebuie amestecate cu sau adaugate la alte medicamente, cu
exceptia celor mentionate la ,,Doze s1 mod de administrare". Ceftriaxona nu trebuie amestecata cu
solutii, care contin calciu, de exemplu, solutia Ringer, solutia Hartmann, deoarece se poate forma
precipitat. Ceftriaxona nu trebuie amestecata sau administratd simultan cu solutii care contin calciu,
inclusiv solutii pentru nutritia parenterald totala.

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



