Sp. zn. sukls171836/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

Ceftriaxone Noridem 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ceftriaxon (ve form¢ disodné soli ceftriaxonu)

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento
pripravek podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete muset pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému l€kari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pitipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ceftriaxone Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ceftriaxone Noridem podan
Jak se ptipravek Ceftriaxone Noridem pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Ceftriaxone Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Ceftriaxone Noridem a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ceftriaxone Noridem je antibiotikum podavané dospélym a détem (vcetné
novorozenctl). Pusobi tak, ze usmrcuje bakterie, které zptisobuji infekce. Patii do skupiny
1€kti nazyvanych cefalosporiny.

Ptipravek Ceftriaxone Noridem se pouziva k 1é¢b¢ infekei:
* mozku (zanét mozkovych blan);

e plic;

e stifedniho ucha;

* Dbificha a bfisni stény (zanét pobfisnice);

* mocovych cest a ledvin;

e kosti a kloubt;

* kuze nebo mekkych tkani;

e krev;

* srdce.

Muize byt podan:

* k lécbé specifickych pohlavné pienosnych infekci (kapavka a syfilis);

» k 1écbe pacientii s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji horecku
zpusobenou bakterialni infekci;

ek IéCb¢ infekci plic u dospélych s chronickym zanétem pridusek;

ek 1écbé lymeské borreliozy (zplisobené kousnutim klistétem) u dospélych a déti véetné
novorozencd od 15 dni véku;

* k prevenci infekei pti chirurgickém vykonu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Ceftriaxone Noridem
podan.

Pripravek Ceftriaxone Noridem Vam nesmi byt podan, jestliZe:

» jste alergicky(4) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

* jste prodélal(a) nahlou nebo zavaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna
antibiotika (napft. cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Znamky zahrnuji
nahly otok hrdla nebo obliceje, ktery mlze zptisobit potize s dychanim nebo polykanim,
nahly otok rukou, chodidel a kotnikd, bolest na hrudi a rychle nastupujici zavaznou
vyrazku;

* Jste alergicky(4d) na lidokain a ma Vam byt podan piipravek Ceftriaxone Noridem injekci
do svalu.

Pripravek Ceftriaxone Noridem nesmi byt podan détem, jestliZe:

* je novorozenec piredcasne narozeny;

* manovorozenec (do véku 28 dnti) urcité problémy s krvi nebo zloutenku (zezloutnuti ktize
nebo o¢niho bélma) nebo mu ma byt podan ptipravek do zily, ktery obsahuje vapnik.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podan

ptipravek Ceftriaxone Noridem, jestliZe:

* jste v nedavné dobé dostal(a) nebo se chystate uzivat pripravky, které obsahuji vapnik;

* jste nedavno mél(a) prijem po podani antibiotika; Jestlize jste nékdy mél(a) stievni potize,
zejména kolitidu (zanét tlustého stieva).

* mate problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4);

* mate zlucnikové nebo ledvinové kameny;

* mate jiné onemocnéni, napt. hemolytickou anémii (sniZeni poctu Cervenych krvinek, které
muze vést k zezloutnuti kiize a zpisobit slabost nebo dusnost);

* jste na dieté€ s nizkym pfijmem sodiku;

* Pocitujete nebo jste diive pocitovali kombinaci jakéhokoli z nésledujicich ptiznaki:
vyréazka, zarudnuti kiize, puchyie na rtech, ocich a v tstech, olupovani ktize, vysoka
horecka, ptiznaky podobné chfipce, zvysené hladiny jaternich enzymt prokazané v
krevnich testech a zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétseni
lymfatickych uzlin (znamky zavaznych koznich reakei, viz také bod 4 "Mozné nezadouci
ucinky").

JestliZe potiebujete vySetieni krve nebo moci

Jestlize je Vam pripravek Ceftriaxone Noridem podavan dlouhodobé, mtze byt nutné

provadét pravidelna vysetfeni krve. Pripravek Ceftriaxone Noridem miize ovlivnit vysledky

stanoveni cukru v moci a vysetfeni krve nazyvané jako Coombsiv test. Pokud si nechavate

délat testy:

* Informujte osobu, ktera Vam odebira vzorek, Zze Vam byl podan ptipravek Ceftriaxone
Noridem.

Pokud jste diabetik nebo potfebujete-1i mit sledovanou hladinu glukézy v krvi a je Vam
podavan ceftriaxon, nepouzivejte pro sledovani hladiny glukézy v krvi urcité systémy, které
mohou nespravné méfit hladinu glukézy v krvi. Pokud takové systémy pouzivate, zkontrolujte
navod k pouziti a informujte o tom svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru. V ptipadé
potfeby maji byt pouZity alternativni metody testovani.

Déti
Porad’te se se svym lékafem, l1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez bude Vasemu
ditéti podan ptipravek Ceftriaxone Noridem, jestlize:



*  Mu nedavno byl podan nebo ma byt podan do zily ptipravek, ktery obsahuje vapnik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ceftriaxone Noridem

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého l€kare nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich
pripravku:

* Antibiotikum se skupiny nazyvané aminoglykosidy.

* Antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva se k 1écb¢ infekci, zejména infekci oci).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.
Lékat posoudi prinos 1é¢by piipravkem Ceftriaxone Noridem pro Vas a riziko pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ceftriaxone Noridem muze zpisobit zavrate. Jestlize mate zavrat, nefid'te ani
nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, porad'te se se
svym lékarem.

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 82,86 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v 1g
injek¢ni lahvicce. To odpovida 4,1 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ceftriaxone Noridem pouZiva

Ptipravek Ceftriaxone Noridem obvykle podéava Iékat nebo zdravotni sestra. Miize byt podéan
jako kapackou (nitrozilni infuzi) nebo injekci ptimo do zily nebo do svalu. Ptipravek
Ceftriaxone Noridem pfipravuje Iékat, 1¢karnik nebo zdravotni sestra a nesmi byt misen ani
podavén s injekcemi obsahujicimi vapnik.

Doporucena davka

Lékat rozhodne o tom, jaka dédvka ptipravku Ceftriaxone Noridem je pro Vas vhodné. Déavka
bude zaviset na zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uzivate jina antibiotika; na Vasi télesné
hmotnosti a véku; na tom, jak dobfe pracuji Vase ledviny a jatra. Pocet dntl nebo tydnt, po
které Vam bude ptipravek Ceftriaxone Noridem podavan, zavisi na tom, jaky druh infekce
mate.

Dospéli, starsi lidé a dospivajici ve véku 12 let a vice s télesnou hmotnosti vétsi nebo

rovnou 50 kilogramim (kg):

* 1 az2 gjednou denn¢ v zavislosti na zdvaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou
infekci, 1ékar Vam poda vyssi davku (az 4 g jednou dennég). Pokud je Vase denni davka
vyssi nez 2 g, miizete Vam byt podana jako jedna davka jednou denn€ nebo jako dvé dil¢i
davky.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dnii do 12 let s télesnou hmotnosti do 50 kg:

e 50-80 mg ptipravku Ceftriaxone Noridem na jeden kg télesné hmotnosti ditéte jednou
denn¢ v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Pokud mate zavaznou infekci, 1ékat Vam
poda vyssi davku az 100 mg na jeden kg télesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou
denn¢. Pokud je denni davka vyssi nez 2 g, miize Vam byt podana jako jedna davka
jednou denné nebo jako dvé dilci davky.

* Dospivajicim s télesnou hmotnosti 50 kg a vyssi se podava obvykla davka pro dospélé.

Novorozenci (0-14 dni)

* 20-50 mg ptipravku Ceftriaxone Noridem na jeden kg télesné hmotnosti ditéte jednou
denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.



e Maximalni denni davka nema byt vyssi nez 50 mg na jeden kg télesné hmotnosti ditéte.

Pacienti s problémy s jatry a ledvinami

Miize Vam byt podéana jinad nez obvykla davka. Lékar rozhodne, kolik ptipravku Ceftriaxone
Noridem budete potiebovat, a bude Vas pecliveé sledovat v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni jater a ledvin.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ceftriaxone Noridem, nezZ mélo byt
Jestlize Vam omylem byla podéana vétsi nez predepsana davka, kontaktujte ihned svého 1ékare
nebo nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Ceftriaxone Noridem

Jestlize vynechate injekci, musite ji dostat co nejdiive. Jestlize se vSak blizi ¢as nasledujici
injekce, zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (nepouzivejte
dv¢ injekce ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ceftriaxone Noridem

Neptestavejte pouzivat piipravek Ceftriaxone Noridem, pokud Vam to nedoporucil Vas Iékar.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vsechny Iéky, miize mit i tento piipravek nezadouci GcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto 1é¢ivého ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci tc¢inky:

Lécba ceftriaxonem, zejména u starSich pacientl s téZzkou poruchou funkce ledvin nebo
zavaznymi problémy nervového systému, mize vzacné zpisobit poruchu védomi, abnormalni
pohyby, neklid a ktece.

Zavainé alergické reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaju nelze urcit).

Jestlize se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, informujte ihned lékare.

Mezi znamky mohou patfit:

* Nahly otok obliceje, hrdla, rti nebo st. Ten miize zplsobit potize s dychani nebo
polykanim.

* Nahly otok rukou, chodidel a kotnik.

* Bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, kterd mtuze byt ptiznakem srde¢niho
infarktu vyvolaného alergii (Kounistiv syndrom).

Zavainé kozni reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaja nelze urcit).

Jestlize se u Vas objevi zavazna kozni reakce, ihned informujte 1ékare.

Mezi znamky mohou patfit:

* rychle se rozvijejici zdvazna vyrazka s puchyti nebo olupovanim kiize a moznymi puchyfti
v ustech (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, které jsou také
znamé jako SJS a TEN);

* kombinaci jakychkoli z nésledujicich pfiznakt: rozsdhla vyrézka, vysoka télesna teplota,
zvy$ena hladina jaternich enzymt, krevni abnormality (eozinofilie), zvétSené lymfatické
uzliny s postizenim dalSich télesnych organti (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky, ktera je také znama jako DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na léky);

» Jarischova-Herxheimerova reakce, ktera zptisobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest
svalll a kozni vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1é¢by. Vyskytuje se kratce po
zahdjeni 1éCby spirochetovych infekei pripravkem Ceftriaxone Noridem, napft. lymeské
borreliozy.



Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

Abnormality v poctu bilych krvinek (napt. pokles poctu bilych krvinek a nartist poctu
eozinofilll) a krevnich desticek (pokles poctu trombocytl).

Ridka stolice nebo prijem.

Zmény ve vysledcich krevnich testt jaternich funkei.

Vyrazka.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob).

Plisnové infekce (naptiklad afty nebo genitalni plisnové infekce).

SniZeni poctu bilych krvinek (granulocytopenie).

SniZeni poctu Cervenych krvinek (anémie).

Problémy se srdZzenim krve. Mezi znamky mohou patfit snadna tvorba modfin a bolest a
otok kloubt.

Bolest hlavy.

Zavrat.

Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Svédéni.

Bolest nebo pocit paleni podél zily, kam byl podédn ptipravek Ceftriaxone Noridem.
Puchyte, modiiny, hluboké zarudnuti nebo vyrazka, pocit paleni, bolest, podrazdéni,
svédéni, ztvrdnuti kiize nebo otok v misté vpichu.

Vysoka teplota (horecka).

Abnormalni test funkce ledvin (zvysena hladina kreatininu v krvi).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob).

Zanét tlustého stieva (tracniku). Znamky zahrnuji prijjem, obvykle s krvi a hlenem, bolest
bricha a horecku.

Dechové obtize (bronchospasmus).

Vyréazka s tvorbou pupinki (koptivka), ktera miize pokryvat velkou ¢ast téla, svédeni a
otok.

Krev nebo cukr v moci.

Edém (otoky).

zimnice.

Infekce v misté vpichu.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit).

Druhotna infekce, ktera nemusi reagovat na diive pfedepsané antibiotikum.

Forma anémie, pii které¢ dochézi k rozpadu cervenych krvinek (hemolyticka anémie).
Zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytédza).

Kiece.

Zavrat’ (pocit toceni hlavy).

Zanét slinivky bfisni (pankreatitida). Znamky zahrnujici silnou bolest bficha, ktera se
vyzaiuje do zad.

Zéanét slizni¢ni vystelky dutiny ustni (stomatitida).

Zanét jazyka (glositida). Mezi znamky patii otok, zarudnuti a bolestivost jazyka.
Problémy se zlu¢nikem a/nebo jatry, které mohou zptisobovat bolest, pocit na zvraceni,
zvraceni, zezloutnuti kiize, svédéni, neobvykle tmavou moc a jilovité zbarvenou stolici.
Neurologicka porucha, kterd se miize vyskytnout u novorozenct s té¢zkou Zloutenkou
(kernikterus).

Problémy s ledvinami zptisobené usazeninami vapenaté soli ceftriaxonu. Moceni mize byt
bolestivé nebo mnozstvi moc¢i mize byt malg.

Falesné pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi).



* Fale$né pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru
galaktdzy).

» Ptipravek Ceftriaxone Noridem se mtize ovliviiovat s nékterymi typy testl na vySetieni
glukodzy v krvi - poradte se, prosim, se svym Iékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit prostiednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkii mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ceftriaxone Noridem uchovavat

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pired svétlem.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku injekcni
lahvicky a krabic¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite,
doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a nemaji byt delsi
nez doba uvedena vyse pro chemickou a fyzikalni stabilitu pted pouzitim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ceftriaxone Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je ceftriaxon (ve formé disodné soli ceftriaxonu). Pfipravek Ceftriaxone
Noridem je dodavan ve sklenénych injek¢nich lahvickach obsahujicich 1 g ceftriaxonu.

- Ptipravek Ceftriaxone Noridem neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak pripravek Ceftriaxone Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ceftriaxone Noridem je témér bily nebo nazloutly krystalicky prasek pro
injek¢ni/infuzni roztok. Piipravek je dostupny ve sklenénych injekcnich lahvickach v balenich
po 1, 10 a 50 injek¢nich lahvickach.

Pfed podénim pacientovi se z ptipravku Ceftriaxone Noridem ptipravi roztok ptiddnim
sterilni tekutiny do injek¢ni lahvicky. Z injekeni lahvicky se poté odebere spravna davka.
Pacientovi mtize byt podana bud’ injekci, nebo ptidana do infuzniho vaku s roztokem, ktery je
podan malou hadickou do jedné z zil.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Mitsi Building 3, Office 115, Makariou & Evagorou 1, 1065

Nicosia, Kypr

Vyrobce

Demo S.A. Pharmaceutical Industry, National Road Athens Lamia 21 Km, Krioneri, 145 68

Attiki, Recko
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Ceftriaxone Noridem

CEFTRIAXONE NORIDEM 1g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Ceftriaxone 1g powder for solution for injection/infusion

Ceftriaxone Noridem

Ceftriaxon Noridem 1 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Ceftriaxon Noridem 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxone Noridem

Ceftriaxona BRADEX

Ceftriaxon BRADEX 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ceftriaxone Noridem
Ceftriaxona Noridem 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana : 10. 3. 2026



