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Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cefson 1000 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Ceftriaxonum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de aincepe sa utilizati acest medicament deoarece con-
tine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastratiacest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititj.

- Daca avefj orice intrebari suplimentare, adresatj-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I datj altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice
posibile reactji adverse nementionate in acest prospect. Vezipct. 4.

Ce gasitiin acest prospect:

1. Ce este Cefson si pentru ce se utilizeaza
2. Cetrebuie sa stiti inainte s& luati Cefson
3. Cumsaluati Cefson

4. Reactiiadverse posibile

5. Cum se pastreaza Cefson

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cefson i pentru ce se utilizeaza

Cefson este un antibiotic indicat pentru utilizare la adulti si copii (inclusiv nou-nascuti). Cefson actioneaza prin distruge-
rea bacteriilor care provoaca infectii. Medicamentul apartine grupului cefalosporinelor.
Cefson se foloseste pentru tratarea infectiilor:

* delanivelul creierului (meningita);

* plamanilor;

* urechii medii;

+ delanivelulabdomenului sau peretelui abdominal (peritonita);

+ tractului urinar sirinichilor;

+ de lanivelul oaselor si articulatjilor;

* pielii si tesuturilor moi;

+ dinsénge;

+ delanivelul inimii;

Cefson poate fi utilizat pentru tratarea:

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

+ pacientilor cu un numar scazut de celule albe ale sangelui (neutropenie), care au febra din cauza unei infectji bacte-
riene;

+ infectiilor respiratorii la adulti cu bronsita cronicé;

* bolii Lyme (cauzata de intepatura de capusa) la adultj sila copii, inclusiv la nou-nascutj cu varsta de peste 15 zile;

+ pentrua preveniinfectiile care pot aparea in timpul interventjilor chirurgicale.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa luati Cefson

Nu luati Cefson:

+ Daca sunteti alergic la ceftriaxond sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct.6).

+ Daca afj avut o reactie alergica brusca sau severa la penicilina sau la antibiotice asemanatoare (cum ar fi cefalospo-
rine, carbapeneme sau monobactame). Simptomele includ umflarea brusca a gatului sau umflarea fetei, care poate pro-
voca dificultati de respiratie sau conduce la dificultéti de inghitire, umflarea bruscé a méinilor, picioarelor si gleznelor,
precum si o eruptie cutanaté severa.

+ Suntefj alergicla lidocaina si vi se administreaza Cefson sub forma de injectie la nivelul muschiului.

Cefson nu trebuie administrat la nou-nascuti daca:

* Nou-nascutul este prematur.

+ Nou-nascutul (sub 28 de zile) are anumite probleme ale sangelui sau icter (ingalbenirea pielii sau a albului ochilor)
sauis-aadministratrecent sau i se va administra in curand un alt medicament injectabil care contine calciu.

Aveti grija deosebitd cand vi se administreaza Cefson

Inainte de a vi se administra Cefson, consultati medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca:

* Vis-aadministrat recent sau urmeaza sa vi se administreze medicamente ce contin calciu

* Atiavutrecent diaree dupa administrarea de antibiotice.

+ Dacaaveti probleme cu intestinele, in mod special colité (inflamatia intestinului).

* Atiavutafectiuni severe ale ficatului sau rinichilor.

+ Atiavut calculi biliari sau pietre la rinichi.

+ Atiavutalte boli, cum ar fi anemia hemolitica (0 scadere a numérului de celule rosii din sdnge, pielea devine de o nuan-
ta galben-pal, se observa slabiciune si respiratie dificila).

+ Tineti o dieta cu continut scazut de sodiu.

Teste de sénge si urind

Dacé luati Cefson pentru o lunga perioada de timp, ar putea fi necesar de a efectua analiza de urina in mod regulat.
Cefson poate afecta in mod negativ rezultatele analizei la zahar in urind si analizei de sdnge cunoscute sub numele de
testul antiglobulinic. Pe parcursul analizei:

* Anuntd persoana responsabild pentru selectarea esantioanelor ca ai luat Cefson.

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

Copii siadolescenti

Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a administra Cefson copilului dumneavoastra, daca:
* Luileiis-aadministrat recent sau ar trebui sa i se administreze in vena medicamente continand calciu.

Cefsonimpreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luatj sau atj luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daci utilizati oricare dintre urmétoarele me-
dicamente:

+ unantibiotic din grupa aminoglicozidelor.

+ unantibiotic numit cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectjilor, in special infectji ale ochilor).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament. Daca suntetj gravida,
intentionatj sa ramanetj gravida sau alaptatj trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, inainte de a vi se administra
acest medicament.

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul tratamentului dumneavoastra cu Cefson in raport cu riscul la care poate
fi expus copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor sifolosirea utilajelor
Cefson poate provoca ameteli. Daca va simtiti ametit, nu trebuie s conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca manifestatj aceste simptome.

Cefson contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientji ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Dacé in prezent utilizati medicamente cu prescriptie sau fara prescriptie medicald sau afi utilizat recent, va rugam s&
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

3.Cumsaluati Cefson

Luati intotdeauna Cefson exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutatj cu medicul dum-
neavoastra sau cu farmacistul daca nu suntetj sigur.

Cefson vise vaadministra de catre un medic sau o asistenta medicala. Cefson poate fiadministrat:

* inmuschi.

Medicul, farmacistul sau o asistentd medicald pregateste Cefson; este interzisa amestecarea Cefson sau administra-
rea in acelasi timp cu medicamente injectabile care contin calciu.

Dozauzuala

Medicul dumneavoastra trebuie sa aleaga doza corecta de Cefson pentru dumneavoastra. Doza depinde de:
- severitatea sitipul infectiei,

- primirea altor antibiotice,

- greutatea corpului side varsta,

- catde bine functioneaza rinichii si ficatul.

Perioada de administrare la Cefson depinde de tipul de infectie.

Adulti, alti pacienti si copii cu varsta de peste 12 ani, cu o greutate corporala mai mare sau egala cu 50 de kilo-
grame (kg):

+ dela 1gpanala2 g o data pe zi, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti o infectie severa, medicul dum-
neavoastra va va prescrie 0 doza mai mare (pana la 4 g o data pe zi). Daca doza dumneavoastra zilnica este mai mare
de 2 g, se poate administra ca o singura doza o data pe zi sau in douad prize.

Nou-nascutii, sugarii i copiii cu véarsta de la 15zile la 12 de ani, cu o greutate corporald mai micé de 50 kg:
+ 50-80 mg Cefson per kg greutate corporald a copilului o data pe zi, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti
oinfectie severa, medicul dumneavoastra va va prescrie o doza mai mare de 100 mg per kg greutate corporald pana la
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un maxim de 4 g o data pe zi. Dacadoza dumneavoastra zilnica este mai mare de 2 g, se poate administra ca o singura
doza o data pe zi sau in doua prize.

+ Lacopii cu greutatea de 50 kg sau mai mare se administreaza doza uzuala pentru adulij.

Nou-nascuti (0-14 zile)

+ 20-50 mg Cefson o data pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporala a copilului, in functie de severitatea si
tipulinfectiei.

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

Pacienti cu afectiuni ale ficatului si rinichilor

Dumneavoastra va poate fi administrata o doza diferita fata de doza uzuala. Medicul dumneavoastra va decide care
este doza de Cefson necesara pentru dumneavoastra si va va monitoriza cu atentie, in functie de severitatea afectiunii
ficatului saurinichilor.

Dacé avetiimpresia ca efectul Cefson este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu far-
macistul.

Dacé luati mai mult Cefson decat trebuie
Dacd atiluat in mod accidental o doza mai mare decét cea care a fost prescrisa, contactati imediat medicul dumneavo-
astra sau cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Cefson

Daca omitetj o injectie, trebuie sa 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 doza dubla (doua in-
jectiiin acelasi timp) pentru a compensa doza omisa.

Dacaincetati sé luati Cefson

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

Daca avetj orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul dumneavoastra
sau asistentamedicala.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la toate per-
soanele. La administrarea medicamentului pot s& apara urmatoarele reactii adverse:

Reactii alergice severe (cu frecventa necunoscuta - care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Daca avetj o reactie alergica severa, adresati-va imediat unui medic. Simptomele potinclude:

+ Umflare brusca in regiunea gatului, fetii, buzelor sau a gurii. Aceasta poate duce la deglutitie si respiratie dificila.
+ Umflare brusca a méinilor, picioarelor sau gleznelor.

Eruptii cutanate severe (cu frecventa necunoscuta - care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Daca aveti o eruptie cutanata severa, adresatj-va imediat unui medic.

+ Semnele potinclude o eruptie cutanata severd, care se extinde rapid cu vezicule sau cu exfolierea pielii, si posibilita-
tea aparitiei veziculelor la nivelul gurii.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

* Modificari ale celulelor albe ale sangelui (cum sunt scaderea numarului de leucocite si cresterea numarului de euzino-
file) 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 séngelui. Simptomele potinclude aparitia cu usurintd a hematoamelor, dureri si inflamarea
articulatjilor;

+ Cefalee;

* Ameteald;

+ Stare sau senzatie derau;

* Prurit(mancarime);

* Dureri sau senzatje de arsura de-alungul veneiin care a fost administrat Cefson;
+ 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 s@nge si mucus, durere abdominala si febra;

+ Dificultati de respiratie (bronhospasm);

* Eruptie nodulara (urticarie), care afecteaza o mare parte a corpului dumneavoastra, cauzand inflamare si senzatie
de mancarime;

+ Sange sau zaharin uring;

* Edeme (acumulare de lichid);

* Tremuraturi.

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

* Infectie secundara, pentru care ar putea fiineficace 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 sdnge (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 (glosita). 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 durerila urinare sau la eliminarea
unor cantitati mici de uring;

* Rezultat fals-pozitiv al testului antiglobulinic (un test pentru anumite tulburari ale sangelui);

*Rezultat fals-pozitiv al testului pentru galactozemie (o0 acumulare anormala a galactozei);

+ Cefson poate afecta anumite tipuri de teste pentru determinarea glucozei din sange - va rugdm sa va adresati medi-
culuidumneavoastra.

Raportareareactiilor adverse

Daca manifestati orice reactji adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.Acestea includ orice
posibile reactjii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin inter-
mediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispo-
zitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@ amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatji suplimentare privind siguranta acestui medica-
ment.

5.Cum se pastreaza Cefson

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

Anu se lasa la vederea siindemana copiilor.

Solutia preparatd este stabila timp de 24 ore la 2-8°C sau 6 ore la 15-25°C.

Nu utilizati Cefson 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 reziduriilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati me-
dicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefson

Substanta activa este ceftriaxona. Fiecare flacon contine ceftriaxona 1000 mg (sub forméa de ceftriaxona sodica);
Fiecare fiold (3,5 ml) cu solvent contine: clorhidrat de lidocaina 10 mg, apa pentru injectii, hidroxid de sodiu.

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

Ambalaj
Cefson contine: 1 flacon + 1 fiola.

Pulbere pentru solutie injectabila
Flacondin sticla de tip Ill incolora, acoperit cu dop de cauciuc si cu inel de siguranta din aluminiu/plastic.

Solvent pentru pulbere pentru solutie injectabila
Fiola din sticla incolora, continénd 3,5 ml solutie clorhidrat de lidocaina 10 mg/ml.

Fiecare cutie de carton contine un flacon pulbere si o fiold cu solvent, impreuna cu prospectul.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE ILAG SAN.VETIC.A.$., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli/Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

PharmaVision Sanayive Ticaret A.S., Turcia
Davutpasa Caddesi No.145, Topkapl, Istanbul.
Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2018.

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




