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Data: 30.10.2009
Assunto: Ceftriaxona — informacao de seguranca
Para : Publico e/ou Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
informa que a Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomendou a actualizacdo
da informacdo de seguranca para todos os medicamentos que contém ceftriaxona, o
gque se traduz numa revisao do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e

Folheto Informativo (FI) destes produtos.

A ceftriaxona é um antibiético beta-lactimico de largo espectro do grupo das
cefalosporinas de 32 geracdo. E activo contra diversas bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas e é usado para tratar varios tipos de infeccfes, incluindo algumas
potencialmente fatais, como pneumonia, septicemia e meningite. E administrado por
injeccdo intramuscular ou através de uma perfusédo intravenosa e, salvo o constante

nas contra-indicacfes, pode ser usado em todos 0s grupos etarios.

MOTIVOS DA REVISAO DE SEGURANGA

Em 2006, o Comité de Medicamentos para Uso Humano da EMEA (CHMP) concluiu
uma arbitragem para incluir nova informacdo de seguranca no RCM de um
medicamento genérico com ceftriaxona. Esta arbitragem precedeu a avaliacdo, para
todas as ceftriaxonas, de varios aspectos da informacdo do medicamento, dentro dos
quais a inclusdo das adverténcias relativas a administracdo concomitante com calcio e
a contra-indicacdo em prematuros. Foi ainda incluida uma contra-indicacdo em recém-

nascidos sujeitos a tratamento com calcio.
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A implementacdo destas novas informacfes foi efectuada apenas em alguns Estados
Membros — entre os quais Portugal — e com a aprovacdo de diferentes textos, o que
levou a que o Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP) da EMEA iniciasse, em
Julho de 2008, uma revisdo da informacao para harmonizar o RCM dos medicamentos

com ceftriaxona. Paralelamente, foram avaliados novos dados entretanto disponiveis.

CONCLUSOES

O risco de formacdo de precipitados de calcio com ceftriaxona levou a que o CHMP
recomendasse a contra-indicacdo do uso destes medicamentos em recém-nascidos a
fazer tratamento com calcio intravenoso. Dada a extensa experiéncia do uso de
ceftriaxona até a data, este risco parece ser muito reduzido e apenas ocorreu em
recém-nascidos muito novos ou prematuros. Nao obstante, a inexisténcia de dados de
utilizacdo segura sobre o risco de precipitacdo do sal ceftriaxona-célcio em criancas
mais velhas sugere uma abordagem precautéria em doentes com mais de 28 dias.
Deste modo, as conclusfes do PhVWP vao no sentido de incluir a seguinte informacéao

de seguranca no RCM dos medicamentos com ceftriaxona:

. contra-indicacdo em recém-nascidos até aos 28 dias de idade que necessitem

de tratamento concomitante com calcio

. reforco das contra-indicacdes ja existentes em prematuros e recém-nascidos

(até aos 28 dias) com ictericia, hipoalbuminemia ou acidose

. informacdo sobre o risco de precipitacdo do sal ceftriaxona-célcio em doentes

com menos de 28 dias

. recomendacfes para se evitar a administracdo simultanea de infusdes de calcio
e ceftriaxona em doentes com mais de 28 dias, mesmo usando vias de perfusao
diferentes (embora se possa proceder a infusdo sequencial, desde que sejam
utilizadas vias diferentes em locais distintos, ou se as vias foram substituidas ou

lavadas entre as infusfes)

. doentes que necessitem de nutricdo parentérica continua com solucfes que
contenham calcio, caso ndo haja alternativas viaveis e o uso da ceftriaxona seja
indispensavel, podem receber ambas as infusées em simultdneo mas com diferentes

vias de perfusdo e em locais diferentes.
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No essencial esta informacdo ja se encontra disponivel no RCM dos medicamentos
autorizados em Portugal. No entanto, no sentido de explicitar os limites de idade dos
grupos etarios contra-indicados, reforcar os cuidados a observar em relacdo ao risco
de formacéo de precipitados de calcio e harmonizar a informacdo de seguranca em
todos os paises da Unido Europeia, o Infarmed ird desencadear o procedimento de

alteracao tipo Il de seguranca.

Se desejar saber mais, pode consultar o relatério da reunido de Setembro do PhVWP

disponivel em http://www.emea.europa.eu/htms/human/phv/reports.htm.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798

7140 ou por correio electrénico: dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

o
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