PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Desefin 1 g I.Vpulbere si solvent pentru solutie injectabili
Ceftriaxona

Citifi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresafi-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dai altor persoane. Le
poate face rdu, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestafi orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce in gasiti acest prospect:

1. Ce este Desefin i pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa gtiti inainte s luati Desefin
3. Cum sd utilizati Desefin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi Desefin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE DESEFIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Desefin este un antibiotic care se administreaza adulfilor si copiilor (inclusiv nou-nascutilor).
Acesta actioneaza prin distrugerea bacteriei care determind apariia infectiei. Acest medicament
apartine unui grup de medicamente denumite cefalosporine.

Desefin este indicat pentru tratamentul infectiilor :

* deela nivelul creierului (meningita);

* plamaénilor;

« 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.

-

Acesta poate fi administrat: _

* pentru tratamentul anumitor infectii cu transmitere sexuald (gonoree si sifilis);

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

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

* pentru tratamentul bolii Lyme (cauzati de intepatura de capusd) la adul(i si la copii, inclusiv la
nou-nascufi cu varsta de peste 15 zile;

* pentru a preveni infectiile care pot apérea in timpul interventiilor chirurgicale.

2.Ce trebuie si stiti inainte de a vi se administra Desefin e ———
Nu trebuie si vi se administreze Desefin daci: 3 ED]




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

*Ali avut o reactie alergica brusca sau severa la penicilini sau la antibiotice asemanatoare (precum
cefalosporine, carbapeneme sau monobactami). Semnele includ umflarea brusca a gatului sau fetei,
care poate determina dificultate la respiratie sau la inghifire, umflarea brusca a miinilor, picioarelor
si gleznelor, precum si o eruptie severa pe piele, care se extinde rapid.

*Suntefi alergic la lidocaina si vi se administreazi Desefin sub formé de injecfie la nivelul unui
muschi.

Desefin nu trebuie administrat la nou-niscuti daca:

*Nou-nascutul este prematur.

*Nou-nascutul (pana la vérsta de 28 zile) are anumite tulburari ale singelui sau icter

(ingélbenirea pielii sau a albului ochilor) sau i s-a administrat intr-una din vene un medicament care
contine calciu.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Desefin, adresafi-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
daca:

*Vi s-a administrat recent sau urmeaza si vi se administreze medicamente care contin calciu.

*Afi avut recent diaree dupa ce vi s-a administrat un medicament antibiotic. Daca ati avut vreodata
afecfiuni ale intestinului, in special colitd (inflamatia intestinului).

= Aveti afectiuni severe ale ficatului sau rinichilor.

*Aveti calculi la nivelul veziculei biliare sau la nivelul rinichilor.

*Aveti alte afectiuni, cum este anemia hemolitica (o scadere a numarului de celule rosii ale singelui
care poate determina paloare a pielii §i slabiciune sau dificultati in respiratie).

*Tineti o dietd cu un continut scizut de sodiu.

Daca aveti nevoie si vi se efectueze teste de singe sau de urini

Daca vi se administreazi Desefin pentru un timp indelungat, va fi necesar si efectuati regulat
analize de sange. Desefin poate afecta rezultatele testelor de urind pentru zahar si ale testului de
sdnge numit testul Coombs.

Daca vi se efectueaza analize:

*spunefi persoanei care va preleveaza proba ca vi se administreazi Desefin.

Copii si adolescenti ?

Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale inainte ca Desefin si fie
administrat copilului dumneavoastrd daca:

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

Desefin impreuna cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. '

Spuneti in mod special medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

sun tip de antibiotic numit aminoglicozidi;

*un antibiotic numit cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectiilor, in special infectii ale
ochilor).

Sarcina,alidptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptali, credeti cd afi putea fi gravida sau intentionati si ramaneti gravida,
adresafi-va medicului dumneavoastra pentru recomandiri inainte de a lua acest medicament.
Medicul dumneavoastrd va evalua beneficiul tratamentului dumneavoastra cu Desefin in raport cu
riscul la care este expus copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Desefin poate provoca ameteli. Daca va simtifi ametit, nu conduceti si nu folositi utilaje. Adresati-
va medicului dumneavoastra dacd manifestafi aceste simptome.

Desefin contine sodiu.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieté cu restrictie de sodiu.

3. Cum vi se va administra Desefin

Desefin se administreaza de obicei de catre un medic sau o asistentd medicald. Acesta poate fi
administrat prin injectie direct intr-una din vene sau intr-un muschi. Desefin este reconstituit de
catre medic, farmacist sau asistenta medicala §i nu va fi amestecat sau administrat in acelasi timp cu
medicamente injectabile care contin calciu.

Doza uzuala

Medicul dumneavoastra va decide doza de Desefin corecta pentru dumneavoastri. Doza va depinde
de severitatea si tipul infectiei; dacd vi se administreaza alte antibiotice; greutatea si vérsta
dumneavoastri; cit de bine functioneazi rinichii si ficatul dumneavoastri. Numarul de zile sau de
saptamani in care vi s¢ va administra Desefin depinde de tipul infectiei pe care o aveti.

Adulti, pacienti varstnici si copii cu virsta peste 12 ani si cu o greutate corporali mai mare
sau egala cu 50 kilograme (kg):

* 1 gpanala2 g o datid pe z, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti o infectie
severd, medicul dumneavoastra va va administra o doza mai mare (pani la 4 g, o data pe zi).

Dacé doza dumneavoastri zilnica este mai mare de 2 g, aceasta se poate administra ca doza unica o
datd,pe zi sau ca doué doze separate.

Nou-nascuti, sugari si copii cu vérsta intre 15 zile si 12 ani, cu o greutate corporali mai mici
de 50 kg:

* 50 - 80 mg Desefin , o data pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporali a copilului, in
functie de severitatea i tipul infectiei. Dacé aveti o infectie severa, medicul dumneavoastri vi va
administra o dozi mai mare, de pana la 100 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporald, péana
la maximum 4 g o datd pe zi. Dacd doza dumneavoastra zilnici este mai mare de 2 g, aceasta se
poate administra ca dozi unica o datd pe zi sau ca doua doze separate.

* La copiii cu o greutate corporald de 50 kg sau mai mare, trebuic si se administreze doza uzuala
pentru adult.

Nou-nascuti (0 - 14 zile)

* 20 - 50 mg Desefin, o data pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporald a copilului, in
functie de severitatea si tipul infectiei. ;

* Doza zilnica maxima nu este mai mare de 50 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala a
copilului.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului i rinichilor
Dumneavoastra va poate fi administratd o doza diferita fata de doza uzuald. Medicul dumneavoastri
va decide care este doza de Desefin necesard pentru dumne
functie de severitatea afectiunii ficatului sau rinichilor. :




Daca vi se administreaza mai mult Desefin decit trebuie
Dacd vi se administreaza, in mod accidental, mai mult decat doza prescrisi, contactati-va imediat
medicul sau cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Desefin

Daca omitefi o injectie, trebuie s o administrati cit mai curdnd posibil. Cu toate acestea, daci este
aproape timpul sd vd administrati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa. Nu trebuie si vi se
administreze o doza dubla (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati s utilizati Desefin

Nu incetati sa utilizati Desefin decat dacd medicul dumeavoastrd va spune acest lucru. Daci aveti
orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebafi-1 pe medicul
dumneavoastrd sau pe asistenta medicala

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Desefin poate provoca reactii adverse, cu toate c¢i nu apar la toate
persoanele,

Urmatoarele reactii adverse pot aparea dupa administrarea acestui medicament:

Reactii alergice severe (cu frecventd necunoscutd, care nu poate fi estimata din datele
disponibile)

Daca avefi o reactie alergica severa, adresati-va imediat unui medic.

Semnele pot include:

* umflare bruscd a gétului, fetei, buzelor sau a gurii. Aceasta poate determina dificultiti la inghitire
sau la respiratie;

* umflare brusca a mainilor, picioarelor sau gleznelor.

Eruptii severe pe piele (cu frecventd necunoscutd, care nu poate fi estimati din datele
disponibile)

Dacié aveti o eruptie severa pe piele, adresati-vd imediat unui medic.

* semnele pot include o eruplie severa pe piele, care se extinde rapid, cu basici sau cu exfolierca
pielii si posibile basici la nivelul gurii.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

* Modificéri ale celulelor albe ale sdngelui (cum sunt sciderea numérului de leucocite si cresterea
numarului de euzinofile) si ale plachetelor (scidere a numirului de trombocite).

* Scaune moi sau diaree.

* Modificiri ale rezultatelor testelor de singe pentru functiile ficatului.

* Eruptie pe piele.

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

* Infectii cauzate de ciuperci (de exemplu candidoza bucala).

* O scadere a numarului de celule albe ale sangelui (granulocitopenie).

* Scidere a numdrului de celule rosii ale singelui (anemie).

* Probleme de coagulare a sangelui. Semnele pot include aparitia cu ugurintd a vanatiilor, durere si
umflare a articulatiilor.

* Durere de cap.

* Ameteli.



* Stare sau senzatie de riu.

* Prurit (mincérime).

» Dureri sau senzatie de arsura de-a lungul venei in care a fost administrat Desefin
* Durere la locul de injectare.

* Temperatura mare (febri).

* Rezultat anormal al testarii functiei rinichilor (crestere a creatininei din singe).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

* Inflamatia intestinului gros (colon). Semnele includ diaree, de obicei insotitad de sangerare §i
mucus, durere de stomac si febra.

* Dificultati de respiratie (bronhospasm).

* O crupfie la nivelul pielii (urticarie), in relief, care poate acoperi o mare parte din corpul
dumneavoastra, insofitd de umflaturi si senzatie de mancarime.

* Prezenta de sdnge sau de zahdr in urina.

* Edem (acumulare de lichid).

* Tremuraturi.

Cu frecventa necunoscutii (Frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)

* O infectie secundard care este posibil si nu rdspundi la antibioticul prescris anterior.

* O forma de anemie in care celulele rosii ale sdngelui sunt distruse (anemie hemolitica).

* Scadere severa a celulelor albe ale sdngelui (agranulocitozi).

+ Convulsii.

* Vertij (senzatie de invértire).

* Inflamafie a pancreasului (pancreatitd). Semnele includ durere severa de stomac, care se poate
extinde pana spre spate.

* Inflamatie a mucoasei bucale (stomatiti).

* Inflamatfie a limbii (glosita). Semnele includ umflare, roseata si durere a limbii.

* Afectiune a vezicii biliare, care poate cauza durere, senzatie sau stare de rau.

* O afec{iune neurologica care poate apirea la nou-niscutii cu icter sever (kernicter).

* Afectiuni ale rinichilor determinate de depozitele de sare de calciu a cefiriaxonei. Durere la
urinare sau eliminarea unor cantititi mici de urina.

* Rezultat fals-pozitiv al testului Coombs (un test pentru anumite tulburiri ale sangelui).

* Rezultat fals-pozitiv al testului pentru galactozemie (o acumulare anormali a galactozei).

* Desefin poate interfera cu anume tipuri de teste pentru glucoza — va rugiam verificati cu medicul
dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect, De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cirui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reacfiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament. .
5. Cum se pastreaza Desefin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utiliza{i acest medicament dupé data de expirare L['leI‘lSEI'pL c.utlc dupé Exp. Data de expu'eﬂre se
referd la ultima zi a lunii respective. [



A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se utiliza imediat dupa preparare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebafi farmacistul cum
sé aruncati medicamentele pe care nu le mai folosi{i. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Desefin

- Substana activd cefiriaxona. Fiecare flacon contine cefiriaxona disodica trihidrat-1,193 mg,
echivalent cu ceftriaxoni 1 g.

Fiecare fiola cu solvent contine 10 ml apé pentru preparate injectabile.

- Celelalte componente sunt: .

Cum arata Desefin si confinutul ambalajului
Pulbere de culoare albd sau alb-gélbuie, aproape fard miros.
Solvent: lichid transparent, incolor.

Pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Flacon din sticla incolora (tip I1I) cu capacitatea de 15 ml, acoperit cu dop de cauciuc B2-42 si cu
inel de sigurantd din aluminiu.

Solvent pentru pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabild
Fiola din sticla incolora (tip I), cu inel, contindnd 10 ml apd pentru preparate injectabile.
Fiecare cutie de carton contine un flacon cu pulbere si o fiola cu solvent, impreuna cu prospectul.

Detindtorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare i

Dgva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL — Turcia

Tel: +90 212 692 92 92

Fax: +90 212 697 23 10

Fabricantul

Pulbere pentru solutie injectabili
Deva Holding A.g.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.

No:32 Kapakl/ TEKGRDAG/Turcia

Solvent

Deva Holding A.g.

Dumlupmar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/KOCAELG/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2017

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



Urmétoarele informatii sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati

Solutiile care contin cefiriaxond nu trebuie amestecate cu sau adaugate la solutii care contin alte
medicamente.

in special, solventii care contin calciu (de exemplu, solutia Ringer, solutia Hartmann) nu trebuie
utilizati pentru a reconstitui pulberea de cefiriaxona sau pentru a dilua in continuare pulberea
reconstituitd pentru administrare intravenoasa, deoarece se poate forma un sediment.
Cefiriaxona nu trebuie amestecatd sau administrat concomitent cu solutii care contin calciu.

Pe baza rapoartelor din literatura, ceftriaxona este incompatibild cu amsacrina, vancomicina,
aminoglicozide, fluconazol si labetalol.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de utilizare

Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Ca regula generala, solutiile trebuie utilizate imediat dupa preparare.

Culoarea solutiei variazi de la galben-deschis pana la culoarea chihlimbarului, in functie de
concentratie si durata pastrarii. Colorarea solutiilor nu este semnificativa pentru eficacitatea sau
toleranta medicamentului.

Mod de administrare
Injectie intravenoasi
Pentru injectare intravenoasa, Desefin 0.5 g se dizolvé in 5 ml apa pentru preparate injectabile, iar
Desefin 1 g se dizolva in 10 ml apa pentru preparate injectabile. Administrarea intravenoasa trebuie
efectuatd in decurs de 2-4 minute.
Perfuzie intravenoasi
Perfuzia va dura cel putin 30 min. Pentru perfuzie intravenoasi, 2 g Desefin se dizolva in 40 ml de
una dintre solutiile urmatoare fara calciu:

- Solutie cloruri de sodiu 0,9%,

- Solutie clorurd de sodiu 0,45% + dextroza 2 5%

+ Solutie glucoza 5%,

- Solutie dextrozi 10%,

- Dextran 6% in solutie dextroza 5%,

- Hidroxictilamidon 6-10%,

- Apa pentru preparate injectabile.

Solutiile Desefin nu trebuie amestecate cu solutii care contin alte medicamente antimicrobiene, sau
cu alte scopuri decat cele enumerate mai sus, din cauza posibilei incompatibilitati.

Nu se vor utiliza solventii care contin calciu, inclusiv solutia Ringer sau solutia Hartmann, pentru a
reconstitui pulberea pentru solutic injectabila/perfuzabila Desefin sau pentru a dilua in continuare
pulberea reconstituita pentru administrare intravenoasa, deoarece se poate forma un precipitat.

Precipitarea ceftriaxonei-calciu poate aparea, de asemenea, atunci cand Desefin este amestecat cu
solutii care contin calciu in aceeasi linie de administrare intravenoasa.

Desefin nu trebuie administrat concomitent cu solutii intravenoase care contin calciu, inclusiv
perfuzii continue care contin calciu, cum ar fi solutii pentru alimentare parenterald, prin intermediul
unui set in forma de Y.

Cu toate acestea, in alte cazuri decat pacienti nou-nascuti, Desefin si solutiile care contin calciu pot
fi administrate secvential, una dupa cealalta, daci liniile de perfuzie sunt c[étlle bine lntre perfuzu
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cu un lichid compatibil. | AGENTIA MEDICAMENTULUI
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