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Medlemsland Innehavare av
godk&nnande for
forsdlining

Tyskland Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Osterrike

Tyskland Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Osterrike

Finland -

Finland -

Storbritannien -

Storbritannien -

Sokande

Sandoz A/S
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S@, Danmark

Sandoz A/S
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense S@, Danmark

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Storbritannien

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Storbritannien

Namn Styrka

L dkemedelsform

Ceftriaxon Tyrol Pharma 1g Pulver zur 1 g
Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung

Ceftriaxon Tyrol Pharma 2g Pulver zur 2 g

Herstellung einer Infusionslosung

Lendacin 1 g injektio-/infuusiokuiva- 1g
aine, liuosta varten

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2g
livosta varten

Ceftriaxone 1g powder for solution for 1g
injection/infusion

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

Pulver till 16sning for
injektion eller infusion

Pulver till 16sning for
infusion

Pulver till 16sning for
injektion eller infusion

Pulver till 16sning for
infusion

Pulver till 16sning for
injektion eller infusion

Pulver till 16sning for
infusion

Administreringsva
g

Intramuskulér och
intravenos
anvandning

Intravends
anvindning

Intramuskulédr och
intravends
anvindning

Intravends
anvandning

Intramuskulér och
intravenos
anvandning

Intravends
anvandning
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EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEERNA, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV CEFTRIAXON TYROL PHARMA MED SYNONYMER (se bilaga 1)

Ceftriaxon é&r ett antibiotikum, ett halvsyntetiskt cefalosporin av tredje generationen. Det har ett brett
antibakteriellt spektrum mot grampositiva och gramnegativa bakterier genom att hdmma
mukopeptidsyntesen i den bakteriella cellviggen. Dess effekt i en rad kliniskt relevanta infektioner har
faststéllts under mer 4n tio ars terapeutisk anvindning.

Efter parenteral administrering penetrerar substansen nidstan alla kroppens védvnader, &ven
ryggmaérgsvitskan.

Ceftriaxon distribueras framst i extracelluldrt vatten, visar koncentrationsberoende bindning till
albumin och har hos normala vuxna en relativt lang biologisk halveringstid (t ’2) samt elimineras till
lika delar genom glomerulér filtration och utsdndring via gallan.

Sokanden/innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ombads diskutera nyttan/risken nér det géller
de olika doseringsrekommendationerna for nyfodda, sdrskilt atskillnaden mellan nyfodda upp till 14
dagar gamla och nyfodda fran 15 upp till 28 dagar gamla, samt anvindningen av doser over 50
mg/kg/dag. Sokanden lade fram en rad publikationer fran litteraturen som underlag for en diskussion
om argumenten for en avvikelse fran ICH:s riktlinjer for kliniska provningar av ldkemedel i den
pediatriska populationen (CPMP/ICH/2711/99), grunden for differentieringen mellan 0—14 och 15-28
dagar i stillet for den mer allminna definitionen nyfédda som barn “upp till 28 dagar efter fodseln”,
samt de olika behandlingsdoser som anvints.

Nytta/riskfor hallande

Merparten av studierna anvdande 50 mg/kg/dag for nyfédda vid behandling av infektioner. Begransade
data har presenterats vilka visar att doser 6ver 50 mg/kg/dag anvénts for nyfodda vid andra tillstdnd &n
meningit. Under de forsta veckorna i livet fordndras formagan att eliminera ceftriaxon d&ven om den
exakta tidpunkten da detta sker, inte helt faststéllts.

Trots de begrinsade och nagot foraldrade vetenskapliga data har den sokandes intensiva
undersOkningar inte gett négra vetenskapliga bevis som gor det nodvindigt att dndra dessa
doseringsrekommendationer, som i 4&ratal varit godkinda i en rad medlemsstater utan
sakerhetsproblem. WHO rekommenderar till och med 80 mg/kg/dag respektive 2 x 50 mg/kg/var tolfte
timme (hogsta engéngsdos 4 g) vid meningit hos spiddbarn mellan 7 dagar och 2 manader gamla.

Det foreslagna dosintervallet 20-50-80 mg/kg/dag medger en fortsdttning pd den langvariga
terapeutiska erfarenhet som far stod i rekommendationerna fran medicinskt fackhall.

Trots det kom man 6verens om att ceftriaxon kontraindiceras hos nyfédda med hyperbilirubinemi och
hos prematura nyfodda, eftersom in vitro-studier har visat att ceftriaxon kan trdnga undan bilirubin
fran dess bindning till serumalbumin och bilirubinutldst encefalopati eventuellt kan utvecklas hos
dessa patienter. Med hénvisning till vissa rapporter om ett livshotande forlopp kom man dessutom
Overens om att ceftriaxon kontraindiceras hos nyfédda som kriaver samtidig behandling med kalcium
pa grund av sillsynta svara biverkningar, vilka rapporterats hos prematura och fullgangna nyfodda,
varav en del med dodlig utgdng. Dessa nyfodda hade behandlats med intravendst ceftriaxon och
kalcium. Nagra av dem hade fatt ceftriaxon och kalcium vid olika tidpunkter och genom olika
intravendsa kanaler. Utfallningar av ceftriaxonets kalciumsalt har observerats i lungor och njurar hos
dessa avlidna prematura nyfodda. Den stora risken for utféllningar beror pa att blodvolymen hos de
nyfodda &r liten. Dessutom &r halveringstiden ldngre dn hos vuxna.

Med tanke pa den langa kliniska erfarenheten nir det géller effekt och sédkerhet vid den foreslagna
doseringen ansags ytterligare kliniska prévningar inte nédvéandiga.

CHMP beslot dérfor att rekommendera foljande doseringar:



Normal dosering Den vanliga dosen ar 1-2 g ceftriaxon som ges en gang dagligen (var 24:e timme).
Vid svéra infektioner eller vid infektioner som orsakats av mattligt kénsliga mikroorganismer kan
dosen hojas upp till 4 g, som ges intravendst en gang dagligen.

Nyfédda (0—14 dagar gamla):
20-50 mg per kg kroppsvikt intravendst en gang dagligen (24-timmars intervaller).
Vid svara infektioner far den dagliga dosen inte dverstiga 50 mg per kg kroppsvikt.

Barn mellan 15 dagar och 12 dar med en kroppsvikt pa < 50kg:

20-80 mg per kg kroppsvikt intravendst en gang dagligen (24-timmars intervaller).

Vid svara infektioner far den dagliga dosen inte verstiga 80 mg per kg kroppsvikt, med undantag av
meningit (se: Sarskilda doseringsrekommendationer).

Barn med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer far den vanliga vuxna dosen en gang dagligen (se ovan).

Sarskilda doseringsrekommendationer

Meningit:

Behandlingen inleds med 100 mg per kg kroppsvikt en gdng dagligen — far ej dverstiga 4 g dagligen.
Niér patogenens kénslighet har faststillts kan dosen minskas dérefter.

Hos nyfodda, 0—14 dagar gamla, ska dosen inte overstiga 50 mg/kg/dygn.

CHMP godkinde dven foljande dndringar i produktresumén:
4.3  Kontraindikationer

Nyfodda med hyperbilirubinemi och prematura nyfodda ska inte behandlas med ceftriaxon. /n vitro-
studier har visat att ceftriaxon kan tringa undan bilirubin fran dess bindning till serumalbumin och att
bilirubinutldst encefalopati eventuellt kan utvecklas hos dessa patienter.

Kalciumbehandling pd grund av risken for utféllning av ceftriaxonets kalciumsalt hos
fullgdngna nyfédda.

4.4  Varningar och forsiktighetsmatt

Ceftriaxon kan ge utféllningar i gallbldsan och i njurarna och kan da ses som skuggor pa ultraljud (se
avsnitt 4.8). Detta kan intrdffa hos alla patienter oavsett dlder, men mer sannolikt hos spadbarn och
sma barn vilka vanligtvis far en storre dos ceftriaxon grundat pa kroppsvikt. Hos barn ska doser dver
80 mg/kg kroppsvikt undvikas — med undantag av_meningit — pa grund av den 6kade risken for
utféllningar i gallan. Det finns inga klara beldgg for att gallsten eller akut kolecystit utvecklas hos barn
eller spddbarn som behandlas med ceftriaxon, och konservativ behandling av ceftriaxon-utfallningar i
gallblasan rekommenderas.

Avsnitt 4.8

Séllsynta svara biverkningar har rapporterats hos prematura och fullgdngna nyfédda. Dessa
reaktioner har haft en dodlig utgang i vissa fall. De nyfodda hade behandlats med intravendst
ceftriaxon och kalcium. Nagra av dem hade fatt ceftriaxon och kalcium vid olika tidpunkter och
genom olika intravendsa kanaler. Utfallningar av ceftriaxonets kalciumsalt har observerats i
lungor och njurar hos dessa avlidna prematura nyfédda. Den stora risken for utfallningar beror
pa att blodvolymen hos de nyfodda ar liten. Dessutom ar halveringstiden langre an hos vuxna.



SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEERNA, MARKNINGEN OCH
BIPACKSEDELN

Med beaktande av att

» det hinskjutna drendet avsdg en diskussion om nyttan/risken hos de olika
doseringsrekommendationerna for nyfodda, sérskilt nir det giller differentieringen av nyfodda
upp till 14 dagar gamla och nyfodda frén 15 upp till 27 dagar gamla samt anvédndningen av
doser 6ver 50 mg/kg/dag,

» den produktresumé, markning och bipacksedel som foreslagits av sokanden har bedomts pa
grundval av den dokumentation som redovisats och den vetenskapliga diskussionen i CHMP,

forordar CHMP med majoritet ett beviljande av de godkdnnanden for forsdljning for vilka
produktresumén, mérkningen och bipacksedeln finns i bilaga III till Ceftriaxon Tyrol Pharma med
synonymer (se bilaga I).
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PRODUK TRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

Obs: Denna produktresumé, markning och bipacksedel ar de som bifogades kommissionens
bedut om detta hanskjutningsforfarande enligt artikel 29 for lakemedel som innehdller
ceftriaxon. Texten var giltig vid den tidpunkten.

Efter kommissionens beslut kommer behériga myndigheter i medlemsstaterna att |
forekommande fall uppdatera produktinformationen. Darfér & det inte sikert att denna
produktresumé, markning och bipacksedel visar den aktuella texten.



PRODUKTRESUME



1. CEFTRIAXONE TYROL PHARMA MED SYNONYMERMED SYNONYMER (SE
BILAGA 1)

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1g, pulver till
injektionsvitska eller infusionsvitska.
[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 1g ampull innehéller 1g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium).

3. LAKEMEDEL SFORM
Pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska.

Naéstan vitt eller gulaktigt, kristallint torrt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ceftriaxon dr indicerat for behandling av foljande infektioner da dessa ér orsakade av
mikroorganismer som &r kénsliga for ceftriaxon och om parenteral administrering dr nédvéandig (se
avsnitt 5.1):

Sepsis

Bakteriell meningit

Infektioner i skelett eller leder
Infektioner 1 hud eller mjukdelar
Pneumoni

Ceftriaxon dr indicerat for perioperativ profylax hos patienter med viss risk for svara postoperativa
infektioner (se avsnitt 4.4). Beroende pa operationssitt och forvéintat patogenspektrum bor ceftriaxon
kombineras med ett l1ampligt antimikrobt medel med ytterligare anaerobisk tickning.

Hénsyn bor tas till officiella lokala riktlinjer angdende lamplig anvdndning av antibakteriella medel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Administreringsvidg och administreringssétt

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1g pulver till
injektionsvitska eller infustionsvétska kan administreras genom intravends bolusinjektion, genom
intravends infusion eller genom intramuskuldr injektion efter blandning av 16sningen enligt de
anvisningar som ges nedan (se avsnitt 6.6).

Dosering och administreringssétt ska bestimmas utifran svarighetsgrad och infektionsstille, kdnslighet
mot den orsakande mikroorganismen samt patientens alder och tillstand.

En intravends injektion ska administreras under minst 2 — 4 min. direkt i venen eller via dropp i en
intravends infusion.



Det intramuskulédra adminstreringssittet ska endast anvindas i exceptionella kliniska situationer (se
avsnitt 4.3) och foregés av utvirdering av risker kontra fordelar.

Vid intramuskulér injektion méste de specifika rdden nedan och dven i avsnitt 6.6 foljas.

Vid intramuskuldr administrering ska Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See
Annex ) 1g pulver till injektionsvétska, upplost i lidokain hydrokloridlosning, injiceras djupt i gluteus
maximus muskeln. Hogst 1 g ceftriaxon ska injiceras pa samma sida av kroppen. Den maximala
dagliga dosen vid intramuskuldr adminstrering ska inte Gverstiga 2g. Man maste ta hansyn till
produktresumén for 1% lidokain hydrokloridlésning.

Normal dos

Vuxna och ungdomar éver 12 ar med en kroppsvikt pa >50 kg:

Vanlig dos ar 1 till 2g ceftriaxon, administrerat en gang per dag (var 24:e tim). Vid svara infektioner
eller infektioner som orsakats av mattligt kidnsliga mikroorganismer kan dosen okas upp till 4g,
intravendst administrerat en gang per dag.

Nyfodda barn (0 — 14 dagar gamla):

20 — 50 mg/kg kroppsvikt intravendst en gdng per dag (med 24-tim. intervaller).
Vid svéra infektioner far en daglig dos pa 50 mg/kg kroppsvikt inte 6verskridas.

Barn 15 dagar — 12 dar med kroppsvikt <50 kg:

20 — 80 mg/kg kroppsvikt intravendst en gang per dag (med 24-tim. intervaller).

Vid svara infektioner far en daglig dos pa 80 mg/kg kroppsvikt inte 6verskridas forutom vid meningit
(se avsnitt 4.2: Specifika dosrekommendationer).

Barn med kroppsvikt pa 50 kg eller mer far vanlig vuxendos en gang per dag (se ovan).

Aldre:

Dosrekommendationerna dr desamma for dldre som for vuxna — utan dndring.

Aldersgrupp Normal dos Frekvens

Nyfodda barn 20 — 50 mg/kg en gang per dag

(mellan 0 — 14 dagar) maximalt: 50 mg/kg

Barn 20 - 80 mg/kg en gang per dag

15 dagar - 12 ar maximalt: 80 mg/kg

<50 kg

Ungdomar 1-2¢g en gang per dag

mellan 12 - 17 &r maximalt: 4 g

>50kg

Vuxna 1-2¢g en gang per dag

=17 é&r maximalt: 4 g

Aldre 1-2¢ en gang per dag
maximalt: 4 g

Sarskilda dosrekommendationer

Meningit:
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Behandlingen paborjas med 100 mg/kg kroppsvikt en géng per dag — inte Overstigande 4g per dag.
Efter att bestimmande av patogenens kénslighet har faststéllts kan dosen minskas i enlighet med detta.
Hos nyfodda, mellan 0 och 14 dagar gamla, ska dosen inte overstiga 50 mg/kg/24 tim.

Perioperativ profylax:

Normal daglig dos ceftriaxon ska administreras 30-90 min. fore operationen. Administrering av en
engéangsdos ér vanligen tillracklig.

Njurinsufficiens:

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ar dosjustering av ceftriaxon inte nddvandig om
leverfunktionen &r normal. Vid njursvikt (kreatinin clearance <10 ml/min) ska den dagliga dosen
ceftriaxon inte Overstiga 2g for vuxna patienter.

Leverinsufficiens:

Dosen behover inte dndras hos patienter med leversjukdom om njurfunktionen &r normal (se avsnitt
4.8).

Vid samtidig grav njur- och leverinsufficiens ska serumkoncentrationerna av ceftriaxon kontrolleras
regelbundet och dosen justeras pa ldmpligt sétt for barn och vuxna (se avsnitten 4.4 och 5.2).

Hemodialys eller peritonealdialys:

Eftersom ceftriaxon endast ar dialyserbart till mycket liten del finns det inget behov av ndgon
ytterligare dos ceftriaxon efter dialysen. Serumkoncentrationerna ska emellertid kontrolleras for att
bestimma om dosjustering dr nddvéndig eftersom elimineringshastigheten kan minskas hos dessa
patienter.

Hos patienter som stér pa kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) kan ceftriaxon antingen
administreras intravendst eller, 1 hindelse av CAPD associerade infektioner, adderas direkt till
dialysvitskan (t.ex. 1-2g ceftriaxon i den fOrsta dialysvétskan for varje behandlingsdag) (se avsnitt
6.6).

Behandlingens langd

Normal behandlingsldangd beror pa infektionens karaktir. Administrering av ceftriaxon ska i allménhet
paga under minst 48 till 72 tim efter att normalisering av kroppstemperatur och bevis pé bakteriell
eradikering har uppnatts. Dosrekommendationerna for specifika indikationer ska tas i beaktande.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehllsimnet, mot andra cefalosporiner eller mot nagot av dvriga
innehéllsdmnen.

Tidigare omedelbar och/eller kraftig dverkéanslighetsreaktion mot penicillin eller mot andra beta-
laktam ldkemedel (se avsnitt 4.4).

Nyfodda barn och prematura barn med hyperbilirubinemi ska inte behandlas med ceftriaxon. In vitro
studier har visat att ceftriaxon kan trénga bort bilirubin frén dess bindning till serumalbumin och
bilirubinencefalopati kan eventuellt utvecklas hos dessa patienter.

Kalciumbehandling pé grund av risken for utfillning av ceftriaxon-kalciumsalt hos nyfodda.

Intramuskulér injektion av likemedlet dr kontraindicerat:
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e Till barn <2 éar.
e Under graviditet och amning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid misstinkta eller pavisade infektioner med Pseudomonas aeruginosa bor hogresistenstillvaxt
(>60%) for ceftriaxon dtminstone i vissa europeiska ldnder tas i beaktande (se avsnitt 5.1). Vid
infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa med bevisad kinslighet for ceftriaxon, dr en
kombination med aminoglykosider garanti for att undvika sekundir resistens.

Vid infektioner orsakade av andra bakterier hos patienter med neutropen feber bor intervenerande
behandling med ceftriaxon kombineras med en aminoglykosid.

Speciell forsiktighet kravs for att bestimma all annan typ av tidigare 6verkéanslighetsreaktioner mot
penicillin eller mot andra beta-laktam ldkemedel eftersom patienter som &r Gverkénsliga mot dessa
mediciner ocksa kan vara overkdnsliga mot ceftriaxon (korsallergi).

Det dr mer sannolikt att dverkdnslighetsreaktioner mot ceftriaxon intriaffar hos patienter med andra
typer av Overkénslighetsreaktioner eller med astma bronkiale.

Injektioner med ceftriaxon ska anvindas med forsiktighet till patienter med allergisk diates, eftersom
overkénslighetsreaktioner utvecklas fortare och blir svérare efter intravenos injektion (se avsnitt 4.8).

Overkinslighetsreaktioner kan intriffa i alla svarighetsgrader upp till anafylaktisk chock (se avsnitt
4.8).

Vid gravt nedsatt njurfunktion atf6ljt av leverinsufficiens krdvs dosminskning enligt riktlinjerna i
avsnitt 4.2.

Vid samtidig nedsdttning av njur- och leverfunktion ska serumhalterna av ceftriaxon kontrolleras
regelbundet.

Varje administrering av antibiotika kan leda till forokning av patogener som é&r resistenta mot den
aktiva substansen som anvinds. Man maste ta hinsyn till tecken pa konsekutiva sekundéra infektioner
med sddana patogener (inklusive candida och fungi). Sekundéra infektioner ska behandlas pa lampligt
sdtt (se avsnitt 5.1).

Pseudomembranoés kolit har rapporterats med néstan alla antibiotika, inklusive ceftriaxon. Denna
diagnos ska dvervégas hos patienter som utvecklar diarré under eller efter behandling med ceftriaxon
(se avsnitt 4.8).

Regelbundna kontroller av njur- och leverfunktion samt hematologiska parametrar dr indicerade under
langtidsbehandling (se avsnitt 4.8).

Ceftriaxon kan féllas ut i gallbldsa och njurar och kan sedan synas som skuggor pa ultraljud (se avsnitt
4.8). Detta kan intréffa hos patienter i alla aldrar, men det &r mer sannolikt hos spiddbarn och sma barn
som vanligen ges en storre dos ceftriaxon baserat pa kroppsvikt. Hos barn ska doser pa mer dn 80
mg/kg kroppsvikt undvikas — utom vid meningit — pa grund av risken for utfillning i gallan. Det finns
inga tydliga bevis for att gallsten eller akut kolecystit skulle utvecklas hos barn eller spiddbarn som
behandlas med ceftriaxon och konservativ hantering av ceftriaxon utféllning i gallblasan
rekommenderas.

Patienter med riskfaktorer for gallstas/-grus, t.ex. foregdende storre behandling, svar sjukdom och total

parenteral nutrition har 6kad risk for pankreatit (se avsnitt 4.8). Den utlosande effekten av
ceftriaxonrelaterad utfillning i gallan kan inte uteslutas.

12



Cefalosporiner som klass tenderar att absorberas péd ytan av de roda blodkropparnas membran och
reagerar med antikroppar som dirigeras mot ldkemedlet for att producera ett positivt Coombs test och
ibland en ganska latt hemolytisk anemi. Med anledning av detta kan det uppsté vissa korsreaktioner
med penicillin.

Detta likemedel innehéller 3,6 mmol (eller 83 mg) natrium per dos vilket ska tas i beaktande for
patienter som star pa kontrollerad natriumdiet.

45 Interaktioner med andralakemedel och évriga interaktioner

Aminoglykosider:

Vid samtidig administrering av cefalosporiner och aminoglykosider har det rapporterats om okad risk
for oto- och nefrotoxicitet. Dosjustering kan vara nédvéndig. Dessutom méste dessa ldkemedel
administreras separat for undvikande av fysiokemiska inkompatibiliteter mellan ceftriaxon och
aminoglykosid.

Bakteriostatiska antibiotika, sasom kloramfenikol och tetracyklin, kan motverka ceftriaxonets
aktivitet, speciellt vid akuta infektioner som atf6ljs av snabb forokning av mikroorganismer. Samtidig

anvindning av ceftriaxon och bakteriostatiska antibiotika rekommenderas darfor inte.

Ceftriaxon / probenecid:

Till skillnad fran andra cefalosporiner hindrar inte prebenecid tubulér utsondring av ceftriaxon.

Orala antikonceptionsmedel:

Ceftriaxon kan péaverka effekten av hormonella antikonceptionsmedel negativt. Foljaktligen ér det
tillradligt att ocksa vidta icke-hormonella preventivéatgirder.

Ovrigt:

Laboratorietester / diagnostiska tester
Coombs test kan visa falskt positivt reslutat i sillsynta fall under behandling med ceftriaxon (se avsnitt
4.4).

Icke-enzymatiska metoder for bestimmande av glukos i urin kan visa falskt positiva resultat. Av denna
anledning ska glukosbestédmning under behandling med ceftriaxon genomforas enzymatiskt.

Ceftriaxon kan leda till falskt positiva resultat vid galaktosbestdmning i blodet.

4.6 Graviditet och amning

Det finns inga data angdende anviandning av ceftriaxon till gravida kvinnor. Ceftriaxon passerar
placenta. Djurstudier indikerar inga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgérd ska ceftriaxon endast anviandas under graviditet efter behandlande 1dkares
utvardering av risker och fordelar. Detta géller speciellt under den forsta trimestern.

Ceftriaxon utsondras i 1aga koncentrationer i brostmjolk. Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning till
ammande kvinnor. Diarré och svampinfektion i mukosamembran kan intréffa hos det ammade barnet

sd att modern kan behdva upphora med amningen. Man bor tdnka pa risken for sensibilisering.

Pulver till injektionslosning — intramuskuldr administrering:
Anvindning av ceftriaxon och lidokain ar kontraindicerat under graviditet och amning (se avsnitt 4.3).
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47 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ceftriaxon har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
Biverkningar som hypotension eller yrsel (se avsnitt 4.8) bor emellertid tas 1 beaktande.

4.8 Biverkningar

I sdllsynta fall har biverkningar rapporterats hos prematura och fullgdngna nyfodda barn. Dessa
reaktioner har orsakat dod i vissa fall. Dessa nyfodda hade behandlats med intravends ceftriaxon och
kalcium. Vissa av dem hade fatt ceftriaxon och kalcium vid olika tillfallen och med olika intravendsa
infarter. Utfallning av ceftriaxon — kalciumsalt har observerats i lungor och njurar pa dessa doda
prematura nyfodda barn. Den hoga risken for utfallning beror pa den ringa blodvolymen hos dessa
nyfodda barn. Dessutom dr halveringstiden lingre &n hos vuxna.

Foljande biverkningar, spontant reversibla eller efter utséttning av behandlingen, har observerats
tillsammans med anvindning av ceftriaxon.

I detta avsnitt definieras biverkningar enligt f6ljande:

Mycket vanlig (>1/10)

Vanlig (>1/100, <1/10)
Mindre vanlig (>1/1000, <1/100)
Sdllsynt (>1/10 000, <1/1000)
Mpycket sdillsynt, inklusive enstaka fall (<1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Infektioner och infestationer
Mindre vanlig:
Mykos i omrédet runt genitalierna.

Superinfektioner med icke-kénsliga mikroorganismer.

Blodet och lymfsystemet
Sdllsynt:
Eosinofili, leukopeni, granulocytopeni.

Mycket sdllsynt, inklusive enstaka fall:

Agranulocytos (<500/mm*), oftast efter en 10-dagarsbehandling och en total dos pa 20 g ceftriaxon
eller mer; koagulationsstdrningar, trombocytopeni. Smérre forldngning av protrombintiden har
beskrivits.

Anemi (inklusive hemolytisk anemi).

Immunsystemet

Vanlig:

Allergiska hudreaktioner (t.ex. dermatit, urtikaria, exanthema), pruritus, 6dematos svullnad i hud och
leder.

Sdllsynt:
Svara akuta 6verkdnslighetsreaktioner upp till anafylaktisk chock.

Lyells syndrom/toxisk epidermolys, Stevens-Johnsons syndrom eller erythema multiforme.

Svara akuta 6verkdnslighetsreaktioner och anafylaktisk chock kriver omedelbart avbrytande av
administrering av ceftriaxon och insittande av lampliga akutatgérder.
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Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanlig:
Huvudvirk, yrsel, svindel.

Magtarmkanalen

Mindre vanlig:

Stomatit, glossit, anorexi, illamaende, emes, buksmarta, 16s avforing eller diarré. Dessa biverkningar
ar vanligen ldtta och avtar ofta under behandlingen eller efter utsittning.

Mycket sdllsynt:

Pseudomembrands enterokolit (se avsnitt 4.4).

Om allvarlig, ihallande diarré intrdffar under eller efter behandling bor man beakta pseudomembrands
kolit som é&r en allvarlig, livshotande komplikation oftast orsakad av clostridium difficile. Utséttning
av behandlingen med ceftriaxon beroende pa indikation bor beaktas och ldmpliga behandlingsatgarder
séttas in: t.ex. intag av specifika antibiotika/kemoterapeutika som kliniskt har bevisats vara effektiva.
Antiperistaltika &r kontraindicerade.

Lever och gallvégar

Mycket vanlig:

Symtomatisk utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i gallblasan hos barn/reversibel kolelitias hos barn.
Storningen ar séllsynt hos vuxna (se nedan).

Vanlig:
Forhojda leverenzymer i serum (ASAT, ALAT, alkaliska fosfataser).

Sdllsynt:

Pankreatit (se avsnitt 4.1). Stegring av leverenzymer.

Symtomatisk utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i gallblasan hos vuxna, vilket forsvann efter
utsittning eller avslutande av behandling med ceftriaxon. Dessa opaciteter intrdffade vanligen endast
efter administrering av hogre doser dn de rekommenderade standarddoserna. I de séllsynta fall dar
utfallningen &tfoljdes av kliniska symtom som smérta, reckommenderas symtomatiska atgérder.
Utséttning av behandlingen bor ocksé dvervégas (se avsnitt 4.4).

Njurar och urinvégar
Mindre vanlig:
Oliguri, stegring av serumkreatinin.

Sdllsynt:

Utfillning av ceftriaxon i njurarna hos pedriatiska patienter, oftast barn dldre &n 3 &r som antingen
behandlades med hdga dygnsdoser (t.ex. 80 mg/kg kroppsvikt/dag och mer) eller med totaldoser pa
mer dn 10 g ceftriaxon och som uppvisade flera riskfaktorer (t.ex. begriansad vitsketillférsel). Denna
symtomatologi &r reversibel efter utsittning av ceftriaxon.

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanlig:

Flebit efter intravends administrering. Detta kan minimeras genom langsam injektion (under 2-4
minuter).

Smarta vid injektionsstéllet.

Vid snabb intravends injektion kan icke-tolerabla reaktioner i form av hetta eller illaméende intréffa.
Detta kan undvikas genom langsam injektion (2-4 minuter).

Smarta och forhardnad i vivnaden vid injektionsstillet intraffar efter intramuskulér injektion.

49 Overdosering
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Inga fall av dverdosering har rapporterats.

Symtom pa forgiftning

Typiska tecken pa 6verdos kan forvéintas motsvara biverkningsprofilen.
Kolik intrdffade i mycket séllsynta fall tillsammans med nefropati eller kolelitias d& hoga doser
administrerades oftare och snabbare 4n rekommendationen.

Behandling vid dverdosering

Alltfor hog serumkoncentration av ceftriaxon kan inte minskas genom hemodialys eller
periotenaldialys. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatiska terapeutiska atgérder &r indicerade.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cefalosporiner och relaterade substanser,
ATC-kod JO1DD04

Verkningsmekanism
Ceftriaxon har bakeriedddande aktivitet som orsakas av hdmning av syntesen i bakteriecellens vigg.

Ceftriaxon har hog grad av stabilitet i ndrvaro av beta-laktamaser producerade av Gram-negativa och
Gram-positiva bakterier.

Synergieffekter mellan ceftriaxon och aminoglykosid pé vissa Gram-negativa bakterier har noterats in
vitro.

Resistensmekanism

Ceftriaxon dr aktivt mot organismer som producerar vissa typer av beta-laktamas, t.ex. TEM-1. Det
inaktiveras emellertid genom beta-laktamaser som effektivt kan hydrolysera cefalosporiner, sdsom
manga bredspektrum beta-laktamaser och kromosomala cefalosporinaser, sésom AmpC-typ enzymer.
Ceftriaxon kan inte forvéntas vara aktivt mot majoriteten av bakterier med penicillinbindande
proteiner som har minskad affinitet for beta-laktam lakemedel. Resistens kan ocksé overforas genom
bakteriell impermeabilitet eller genom bakteriella efflux-pumpar. Mer 4n ett av dessa fyra resistenssatt
kan finnas i samma organism.

Grénsvirden
Den minsta himmande koncentrationen (MIC enligt German Institut for Standardization DIN 58940)
ar 4 mg/l, - (kdnslig) och 32 mg/l (resistent).

MIC virdena enligt Clinical and Laboratory Standards Institute (tidigare National Committee for
Clinical Laboratory Standards) dr 8ug/ml (kénslig), 16-32 pg/ml (intermedidr) och 64 pg/ml (resistent)
for Enterobakteriaceae och Staphylococcus spp.

Motsvarande virden for Streptococcus pneumoniae ér 0,5 pg/ml (kénslig), 1 pg/ml (intermediér) och 2
pg/ml (resistent).

Grénsvirden for kédnslighet ar 2 pg/ml for Haemophilus spp. och 0,25 pg/ml for Neisseria

gonorrhoea.

Motsvarande virden for anaerober dr 16 pg/ml (kénslig), 32 pg/ml (intermedidr) och 64 pg/ml
(resistent).

Mikrobiologi
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Prevalensen for forvirvad resistens kan variera geografiskt och dver tiden for vissa species och lokal
information angéende resistens dr onskvird, speciellt vid behandling av svara infektioner. Om
nddvandigt ska expertrad sokas da den lokala prevalensen &r sddan att anvandning av medlet for
atminstone vissa infektionstyper ar ifrdgasatt.

Vanliga kdnsliga arter

Gram-positiva aer ober

Staphylococcus aureus*(MSSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae

Gram-positiva anaer ober

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-negativa aer ober

Citrobacter koseri'
Escherichia coli"
Haemophilus influenzae’
Haemophilus parainfluenzae”
Klebsiella pneumoniae* '
Klebsiella oxytoca*’
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii'
Neisseria meningitidis”
Proteus mirabilis™!
Proteus vulgaris'
Providencia spp.’
Salmonella spp.’

Serratia spp.”

Shigella spp.

Arter dar forvérvad resistens kan var a ett problem

Gram-positiva aer ober
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)

Gram-negativa aer ober

Citrobacter freundii '
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Enterobacter spp.”’

. 2
Pseudomonas aeruginosa §

Inherent resistenta arter

Gram-positiva aer ober

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Gram-positiva anaer ober
Clostridium difficile
Gram-negativa aer ober

Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Gram-negativa anaer ober

Bacteroides spp.

Ovriga

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycobacterium spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.
Ureaplasma urealyticum

* Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat vid godkénda kliniska indikationer
$ Arter med naturlig intermediér kénslighet.

1 Vissa stammar producerar inducerbara eller stabilt uttryckta kromosomkodade cefalosporinaser och
ESBL:er (bredspektrum beta-laktamaser) och r alltsa kliniskt resistenta mot cefalosporiner.

2 Vid misstankt eller pavisad Pseudomonasinfektion ar kombination med en aminoglykosid
nodviandig.

3 Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat av Enterobacter cloacae och Enterobacter aerogenes i
godkinda kliniska indikationer.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Ceftriaxon dr en cefalosporin for parenteral administrering. Ceftriaxon absorberas inte efter peroralt
intag.
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Efter en dos pé 1-2 g har koncentrationerna visat sig kvarsta dver MIC virdena for de flesta
infektionsorsakande patogener under mer &n 24 tim i dver 60 olika vidvnader (inklusive lungor, hjérta,
gallgang, lever, tonsiller, mellandra, nasal mukosa, ben) och i manga vavnadsvitskor (inklusive
cerebrospinalvétska, pleuralvitska liksom prostata- och synovialvétska).

Absorption
Ceftriaxon absorberas helt och hallet efter intramuskulédr administrering och maximala

plasmakoncentrationer (ca 80 mg/l) intrdffar mellan 2 och 3 tim. efter administrering.

Distribution
Ceftriaxon distribueras vél 1 olika compartments och passerar ocksé placentabarridren. Den
genomsnittliga distributionsvolymen hos friska vuxna &r 0,13 liter/kg.

Ceftriaxon dr reversibelt bundet till albumin. Bindningen &r 95 % vid plasmakoncentrationer pa
mindre &n 100 mg/l, med en sjunkande bindningsprocent allteftersom koncentrationen stiger (till 85%
vid ceftriaxonplasmakoncentrationer pa 300 pg/ml).

Serumnivéer

Efter en intravenés infusion av 1 g ceftriaxon under 30 min. var serumnivéerna omedelbart efter att
infusionen avslutats 123,2 pg/ml, samt 94,81, 57,8, 20,2 resp. 4,6 pg/ml, 1,5, 4, 12 resp. 24 tim. efter
infusionens paborjande.

Efter en intramuskulér injektion pé 1 g ceftriaxon uppgick serumkoncentrationen till 79,2 pg/ml efter
1,5 tim, och sedan till 58,2, 35,5 resp. 7,8 pg/ml, 4, 12 resp. 24 tim efter injektionen.

Ceftriaxon penetrerar den inflammerade hjarnhinnan pa nyfodda, spadbarn och barn. I CSF uppnas
maximala koncentrationer pa 18 ml/l efter en intravends dos pa 50-100 mg/kg, efter ca. fyra tim. Hos
vuxna patienter med mengingit uppnas terapeutiska koncentrationer inom 2-24 tim med en dos pa 50
mg/kg.

Ceftriaxon passerar placenta och utsondras i human brostmjolk i ldga koncentrationer.

Biotransformation
Ceftriaxon genomgar inte systemisk metabolism men bryts ned i tunntarmen genom bakteriell verkan.

Eliminering

Inom ett dosomrade pé 0,15 till 3 g varierar elimineringshalveringstiden mellan 6 och 9 tim, total
plasma clearance mellan 0,6 och 1,4 liter/tim och njur-clearance mellan 0,3 och 0,7 liter/tim.

50-60 % av ceftriaxonet elimineras som ofordndrad aktiv substans i urinen medan resten utsondras via
gallan i feces som mikrobiologiskt inaktiva metaboliter.

Ceftriaxon koncentreras i urinen. Urinkoncentrationerna &ér 5-10 génger hdgre &n de som hittats i
plasma.

Ceftriaxon kan inte tas bort genom dialys. Detta géller bade hemodialys och peritonealdialys.

Urinutsdndring sker genom glomerulér filtrering. Ingen tubuldr utsdndring dger rum. Av denna
anledning forvéntas ingen dkning av serumnivaerna vid samtidig administrering av probenecid och
detta péavisas faktiskt inte ens vid hogre doser, t.ex. med 1-2 g probenecid.

Icke-linjéritet

Farmakokinetiken for ceftriaxon dr icke-linjar med avseende pa dosen. Denna icke-linjéritet forklaras
genom en koncentrationsberoende minskning av bindningen till plasmaproteiner vilket leder till en
Okning av distribution respektive eliminering.

Med undantag for elimineringshalveringstid &r alla farmakokinetiska parametrar dosberoende.
Upprepad dosering med 0,5 till 2 g gav 15% till 36 % ackumulering 6ver vérdena for engangsdoser.
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Sérskilda patientgrupper

Aldre éver 75 dr:
Elimineringshalveringstiden i plasma for ceftriaxon dr ca 2-3 ganger hogre jimfort med unga vuxna.

Hos 3 dagar gamla nyfodda barn uppgar halveringstiden for ceftriaxon i serum till ca. 16 tim, och till
ca. 9 tim hos nyfodda barn som dr mellan 9 och 30 dagar gamla.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion:

Patienter med nedsatt njurfunktion har 6kad utsondring av ceftriaxon i gallan. Patienter med nedsatt
leverfunktion har 6kad utsondring av ceftriaxon via njurarna. Elimineringhalveringstiden for
ceftriaxon i plasma Okas obetydligt hos dessa patientgrupper. Patienter med nedsatt njurfunktion och
dessutom nedsatt leverfunktion, kan fa 6kad elimineringshalveringstid for ceftriaxon i plasma.

Vid terminal njurinsufficiens &r halveringstiden distinkt 1&ngre och uppgar till ca. 14 tim.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Biverkningar (t.ex. storningar i magtarmkanalen och nefrotoxicitet) forknippade med hoga parenterala
doser cefalosporiner har visats vara reversibla hos djur vid upprepad dosering.

Efter hoga doser ceftriaxon observerades diarré, bildande av gallsten i gallblasan och nefropati hos apa
och hund.

Ceftriaxon har ingen effekt pa fertilitet eller reproduktion. Det har inte visat sig besitta ndgon mutagen
aktivitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6. Speciellt
géller att ceftriaxon inte 4r kompatibelt med 16sningar som innehéller kalcium sdsom Hartmanns
16sning och Ringerlosning.

Baserat pa litteraturrapporter &r ceftriaxon inte kompatibelt med amsakrin, vankomycin, flukonazol,
aminoglykosider och labetalol.

6.3 Hallbarhet

Odppnad:
2 ar

Oppnad samt efter blandning:
Kemisk och fysisk stabilitet for anvandning har visats under 24 tim vid 2°C till 8°C.

Sett ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsvillkor anvéndarens ansvar och far paga under hogst 24 tim
vid 2°C till 8°C, annars méste all oanvind vitska kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnad:
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Vad giller detaljerna angdende forvaring av det blandade likemedlet, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Klar typ III glasampull (15 ml), tillsluten med halogeniserad isobuten-isopren gummipropp och med
snépplock av aluminium.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 ampuller.
Sjukhusforpackning: 10, 25, 50 och 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

Instruktioner for anvindning och hantering

Intravends injektion

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1g pulver till
injektionsvitska eller infusionsvétska ska 16sas upp i 10 ml vatten for injektion (ger en volym pé 10,8
ml, koncentration 93 mg/ml). Injektionen ska ges under minst 2-4 min. direkt i en ven eller via dropp
genom intravends infusion (se avsnitt 4.2).

Intravends infusion

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1 g pulver till
injektionsvitska eller infusionsvétska ska 10sas upp i ndgon av foljande kalciumfria infusionsvitskor:
0,9% natriumklorid, 0,45% natriumklorid och 2,5% glukos, 5% eller 10% glukos, 6% dextran i 5%
glukos, 6-10% hydroxyetylstirkelse. Se ocksé information i avsnitt 6.2.

Blandningen av infusionsldsningen méste ske i tva steg for att 4stadkomma blandning av nddvindig
volym for infusionsldsningen:

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1 g pulver till
injektionsvitska eller infusionsvétska blandas med 10 ml av ndgon av de kompatibla
intravenosa vitskorna i dess ampull. Denna 16sning maste dverforas i 1amplig infusionspase.
Kontrollerade och validerade aseptiska villkor maste observeras.

2. Denna I6sning ska sedan spddas med 9 ml eller mer av spadningsvitskan, vilket ger en slutlig
volym pa 20,5 ml infusionslésning och en koncentration pa 49 mg/ml.

Denna blandade volym pa 20,5ml ska administreras omedelbart som kort infusion under 30 min.
Mindre mingd for lagre doser, kalkylerat pa mg/kg kroppsvikt, maste berdknas proportionerligt.

Intramuskuldr injektion

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1 g pulver till
injektionsvitska eller infusionsvétska ska 16sas upp 1 3,5 ml 1% lidokainhydroklorid injektionsldsning.
Ldsningen (ger en volym pa 4,2 ml, koncentration 238 mg/ml) ska administreras som djup
intramuskulér injektion. Doser pad mer dn 1 g ska delas upp och injiceras pa mer dn ett stille. Mer &n 1
g ceftriaxon fér inte injicieras pad samma sida av kroppen (se avsnitt 4.2).

Losningar i lidokain ska inte administreras intravendst (se avsnitt 4.4).

Man ska inte blanda ceftriaxon i samma injektionsspruta som négot annat lakemedel, annat dn 1%
lidokain hydrokloridlosning (endast avsett for intramuskulér injektion).

Den blandade 16sningen ska skakas upp till 60 sek. for tillforsdkran om total uppldsning av ceftriaxon.

Efter blandning for intramuskular eller intravends injektion ger det vita till gulfargade kristallina
pulvret ett ljusgul till bérnstensférgad 10sning.
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Blandade 16sningar ska inspekteras visuellt. Endast genomskinliga l6sningar utan synliga partiklar ska
anvindas. Den blandade produkten &r endast avsedd for engangsanvindning och all oanvand 16sning
méste kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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1. CEFTRIAXONE TYROL PHARMA MED SYNONYMERMED SYNONYMER (SEE
ANNEX 1)

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 2g, pulver till
infusionsvitska.
[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 2g infusionsflaska innehaller 2g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium).

3. LAKEMEDEL SFORM
Pulver till infusionsvitska.

Naéstan vitt eller gulaktigt, kristallint torrt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ceftriaxon dr indicerat for behandling av foljande infektioner da dessa ér orsakade av
mikroorganismer som &r kénsliga for ceftriaxon och om parenteral administrering dr nodvéandig (se
avsnitt 5.1):

Sepsis

Bakteriell meningit

Infektioner i skelett eller leder
Infektioner 1 hud eller mjukdelar
Pneumoni

Ceftriaxon dr indicerat for perioperativ profylax hos patienter med viss risk for svara postoperativa
infektioner (se avsnitt 4.4). Beroende pa operationssitt och forvéintat patogenspektrum bor ceftriaxon
kombineras med ett l1ampligt antimikrobt medel med ytterligare anaerobisk tickning.

Hénsyn bor tas till officiella lokala riktlinjer angdende lamplig anvdndning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssatt

Administreringsvidg och administreringssétt

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 2g pulver till
infustionsvitska ska administreras genom intravends infusion efter blandning av 16sningen enligt de
anvisningar som ges nedan (se avsnitt 6.6).

Dosering och administreringssitt ska bestimmas utifran svarighetsgrad och infektionsstélle, kinslighet
mot den orsakande mikroorganismen samt patientens alder och tillstdnd.

Det finns andra styrkor av ceftriaxon tillgéngliga for andra administreringsviagar.

Normal dos
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Vuxna och ungdomar éver 12 ar med en kroppsvikt pa >50 kg:

Vanlig dos ar 1 till 2g ceftriaxon, administrerat en gang per dag (var 24:e tim). Vid svara infektioner
eller infektioner som orsakats av mattligt kidnsliga mikroorganismer kan dosen okas upp till 4g,
intravendst administrerat en gang per dag.

Nyfodda barn (0 — 14 dagar gamla):

20 — 50 mg/kg kroppsvikt intravendst en gdng per dag (med 24-tim. intervaller).
Vid svéra infektioner far en daglig dos pa 50 mg/kg kroppsvikt inte 6verskridas.

Barn 15 dagar — 12 dar med kroppsvikt <50 kg:

20 — 80 mg/kg kroppsvikt intravendst en gang per dag (med 24-tim. intervaller).

Vid svara infektioner far en daglig dos pa 80 mg/kg kroppsvikt inte 6verskridas forutom vid meningit
(se avsnitt 4.2: Specifika dosrekommendationer).

Barn med kroppsvikt pa 50 kg eller mer far vanlig vuxendos en gang per dag (se ovan).

Aldre:

Dosrekommendationerna dr desamma for dldre som for vuxna — utan dndring.

Aldersgrupp Normal dos Frekvens

Nyfodda barn 20 — 50 mg/kg en gang per dag

(mellan 0 — 14 dagar) maximalt: 50 mg/kg

Barn 20 - 80 mg/kg en gang per dag

15 dagar - 12 ar maximalt: 80 mg/kg

<50 kg

Ungdomar 1-2¢g en gang per dag

mellan 12 - 17 &r maximalt: 4 g

>50kg

Vuxna 1-2¢g en gang per dag

=17 é&r maximalt: 4 g

Aldre 1-2¢ en gang per dag
maximalt: 4 g

Sarskilda dosrekommendationer

Meningit:

Behandlingen péborjas med 100 mg/kg kroppsvikt en gang per dag — inte 6verstigande 4g per dag.
Efter att bestimmande av patogenens kénslighet har faststillts kan dosen minskas i enlighet med detta.
Hos nyfodda, mellan 0 och 14 dagar gamla, ska dosen inte 6verstiga 50 mg/kg/24 tim.

Perioperativ profylax:

Normal daglig dos ceftriaxon ska administreras 30-90 min. fore operationen. Administrering av en
engéngsdos ar vanligen tillracklig.

Njurinsufficiens:
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Hos patienter med nedsatt njurfunktion &r dosjustering av ceftriaxon inte nédvéndig om
leverfunktionen dr normal. Vid njursvikt (kreatinin clearance <10 ml/min) ska den dagliga dosen
ceftriaxon inte dverstiga 2g for vuxna patienter.

Leverinsufficiens:

Dosen behover inte dndras hos patienter med leversjukdom om njurfunktionen dr normal (se avsnitt
4.8).

Vid samtidig grav njur- och leverinsufficiens ska serumkoncentrationerna av ceftriaxon kontrolleras
regelbundet och dosen justeras pa ldmpligt sétt for barn och vuxna (se avsnitten 4.4 och 5.2).

Hemodialys eller peritonealdialys:

Eftersom ceftriaxon endast ar dialyserbart till mycket liten del finns det inget behov av nadgon
ytterligare dos ceftriaxon efter dialysen. Serumkoncentrationerna ska emellertid kontrolleras for att
bestimma om dosjustering dr nddvindig eftersom elimineringshastigheten kan minskas hos dessa
patienter.

Hos patienter som stér pa kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) kan ceftriaxon antingen
administreras intravenost eller, 1 hdndelse av CAPD associerade infektioner, adderas direkt till
dialysvitskan (t.ex. 1-2g ceftriaxon i den forsta dialysvétskan for varje behandlingsdag) (se avsnitt
6.6).

Behandlingens ldngd

Normal behandlingslédngd beror pa infektionens karaktdr. Administrering av ceftriaxon ska i allménhet
paga under minst 48 till 72 tim efter att normalisering av kroppstemperatur och bevis pé bakteriell
eradikering har uppnatts. Dosrekommendationerna for specifika indikationer ska tas i beaktande.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehllsimnet, mot andra cefalosporiner eller mot nagot av 6vriga
innehallsimnen.

Tidigare omedelbar och/eller kraftig dverkdnslighetsreaktion mot penicillin eller mot andra beta-
laktam ldkemedel (se avsnitt 4.4).

Nyfodda barn och prematura barn med hyperbilirubinemi ska inte behandlas med ceftriaxon. In vitro
studier har visat att ceftriaxon kan trénga bort bilirubin frén dess bindning till serumalbumin och
bilirubin encefalopati kan eventuellt utvecklas hos dessa patienter.

Kalciumbehandling pé grund av risken for utfallning av ceftriaxon-kalciumsalt hos nyfodda.
4.4  Varningar och forsiktighet

Vid misstinkta eller pavisade infektioner med Pseudomonas aeruginosa bor hogresistenstillvaxt
(>60%) for ceftriaxon dtminstone i vissa europeiska ldnder tas i beaktande (se avsnitt 5.1). Vid
infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa med bevisad kinslighet for ceftriaxon, dr en
kombination med aminoglykosider garanti for att undvika sekundir resistens.

Vid infektioner orsakade av andra bakterier hos patienter med neutropen feber bor intervenerande
behandling med ceftriaxon kombineras med en aminoglykosid.

Speciell forsiktighet kravs for att bestimma all annan typ av tidigare 6verkéanslighetsreaktioner mot

penicillin eller mot andra beta-laktam ldkemedel eftersom patienter som &r Gverkénsliga mot dessa
mediciner ocksa kan vara overkinsliga mot ceftriaxon (korsallergi).
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Det &r mer sannolikt att dverkénslighetsreaktioner mot ceftriaxon intréffar hos patienter med andra
typer av overkdnslighetsreaktioner eller med astma bronkiale.

Infusioner med ceftriaxon ska anvéndas med forsiktighet till patienter med allergisk diates, eftersom
overkénslighetsreaktioner utvecklas fortare och blir svérare efter intravends infusion (se avsnitt 4.8).

Overkinslighetsreaktioner kan intriffa i alla svarighetsgrader upp till anafylaktisk chock (se avsnitt
4.8).

Vid gravt nedsatt njurfunktion atf6ljt av leverinsufficiens krdvs dosminskning enligt riktlinjerna i
avsnitt 4.2.

Vid samtidig nedséttning av njur- och leverfunktion ska serumhalterna av ceftriaxon kontrolleras
regelbundet.

Varje administrering av antibiotika kan leda till forokning av patogener som &r resistenta mot den
aktiva substansen som anvidnds. Man maste ta hansyn till tecken pa konsekutiva sekundéra infektioner
med sddana patogener (inklusive candida och fungi). Sekundéra infektioner ska behandlas péa lampligt
sétt (se avsnitt 5.1).

Pseudomembrands kolit har rapporterats med nistan alla antibiotika, inklusive ceftriaxon. Denna
diagnos ska dvervigas hos patienter som utvecklar diarré under eller efter behandling med ceftriaxon
(se avsnitt 4.8).

Regelbundna kontroller av njur- och leverfunktion samt hematologiska parametrar ar indicerade under
langtidsbehandling (se avsnitt 4.8).

Ceftriaxon kan fallas ut i gallbldsa och njurar och kan sedan synas som skuggor pa ultraljud (se avsnitt
4.8). Detta kan intriffa hos patienter i alla &ldrar, men det &r mer sannolikt hos spiddbarn och smé barn
som vanligen ges en storre dos ceftriaxon baserat pa kroppsvikt. Hos barn ska doser pa mer &n 80
mg/kg kroppsvikt undvikas — utom vid meningit — pa grund av risken for utfillning i gallan. Det finns
inga tydliga bevis for att gallsten eller akut kolecystit skulle utvecklas hos barn eller spaddbarn som
behandlas med ceftriaxon och konservativ hantering av ceftriaxon utfillning i gallblasan
rekommenderas.

Patienter med riskfaktorer for gallstas/-grus, t.ex. foregédende storre behandling, svar sjukdom och total
parenteral nutrition har 6kad risk for pankreatit (se avsnitt 4.8). Den utldsande effekten av
ceftriaxonrelaterad utféllning i gallan kan inte uteslutas.

Cefalosporiner som klass tenderar att absorberas pa ytan av de roda blodkropparnas membran och
reagerar med antikroppar som dirigeras mot ldkemedlet for att producera ett positivt Coombs test och
ibland en ganska létt hemolytisk anemi. Med anledning av detta kan det uppsta vissa korsreaktioner

med penicillin.

Detta likemedel innehéller 7,2 mmol (eller 166 mg) natrium per dos vilket ska tas i beaktande for
patienter som star pé kontrollerad natriumdiet.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Aminoglykosider:

Vid samtidig administrering av cefalosporiner och aminoglykosider har det rapporterats om 6kad risk
for oto- och nefrotoxicitet. Dosjustering kan vara nddvindig. Dessutom maste dessa likemedel
administreras separat for undvikande av fysiokemiska inkompatibiliteter mellan ceftriaxon och
aminoglykosid.
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Bakteriostatiska antibiotika, sasom kloramfenikol och tetracyklin, kan motverka ceftriaxonets
aktivitet, speciellt vid akuta infektioner som atf6ljs av snabb forokning av mikroorganismer. Samtidig
anvindning av ceftriaxon och bakteriostatiska antibiotika rekommenderas darfor inte.

Ceftriaxon / probenecid:

Till skillnad fran andra cefalosporiner hindrar inte prebenecid tubulér utsondring av ceftriaxon.

Orala antikonceptionsmedel:

Ceftriaxon kan péaverka effekten av hormonella antikonceptionsmedel negativt. Foljaktligen ér det
tillradligt att ocksa vidta icke-hormonella preventivéatgirder.

Ovrigt:

Laboratorietester / diagnostiska tester
Coombs test kan visa falskt positivt reslutat i sillsynta fall under behandling med ceftriaxon (se avsnitt
4.4).

Icke-enzymatiska metoder for bestimmande av glukos i urin kan visa falskt positiva resultat. Av denna
anledning ska glukosbestédmning under behandling med ceftriaxon genomforas enzymatiskt.

Ceftriaxon kan leda till falskt positiva resultat vid galaktosbestdmning i blodet.
4.6 Graviditet och amning

Det finns inga data angdende anviandning av ceftriaxon till gravida kvinnor. Ceftriaxon passerar
placenta. Djurstudier indikerar inga reproduktionstoxikoligiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgérd ska ceftriaxon endast anvidndas under graviditet efter behandlande ldkares
utvardering av risker och fordelar. Detta géller speciellt under den forsta trimestern.

Ceftriaxon utsondras i 1aga koncentrationer i brostmjolk. Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning till
ammande kvinnor. Diarré och svampinfektion i mukosamembran kan intréffa hos det ammade barnet
sd att modern kan behdva upphora med amningen. Man bor tdnka pa risken for sensibilisering.

Pulver till injektionslosning — intramuskuldr administrering:
Anvéndning av ceftriaxon och lidokain dr kontraindicerat under graviditet och amning.

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ceftriaxon har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Biverkningar som hypotension eller yrsel (se avsnitt 4.8) bor emellertid tas i beaktande.

4.8 Biverkningar

I séllsynta fall har biverkningar rapporterats hos prematura och fullgdngna nyfédda barn. Dessa
reaktioner har orsakat dod i vissa fall. Dessa nyfodda hade behandlats med intravends ceftriaxon och
kalcium. Vissa av dem hade fatt ceftriaxon och kalcium vid olika tillfdllen och med olika intravendsa
infarter. Utfallning av ceftriaxon — kalciumsalt har observerats i lungor och njurar pa dessa doda
prematura nyfodda barn. Den hoga risken for utfallning beror pa den ringa blodvolymen hos dessa
nyfodda barn. Dessutom &r halveringstiden ldngre 4n hos vuxna.

Foljande biverkningar, spontant reversibla eller efter utséttning av behandlingen, har observerats
tillsammans med anvindning av ceftriaxon.
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I detta avsnitt definieras biverkningar enligt f6ljande:
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Mycket vanlig (>1/10)

Vanlig (>1/100, <1/10)
Mindre vanlig (>1/1000, <1/100)
Séllsynt (>1/10 000, <1/1000)
Mycket sdllsynt, inklusive enstaka fall (<1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Infektioner och infestationer
Mindre vanlig:
Mykos i omradet runt genitalierna.

Superinfektioner med icke-kénsliga mikroorganismer.

Blodet och lymfsystemet
Sdllsynt:
Eosinofili, leukopeni, granulocytopeni.

Mycket sdllsynt, inklusive enstaka fall:

Agranulocytos (<500/mm”), oftast efter en 10-dagarsbehandling och en total dos pa 20 g ceftriaxon
eller mer; koagulationsstérningar, trombocytopeni. Smérre forlangning av protrombintiden har
beskrivits.

Anemi (inklusive hemolytisk anemi).

Immunsystemet

Vanlig:

Allergiska hudreaktioner (t.ex. dermatit, urtikaria, exanthema), pruritus, 6dematos svullnad i hud och
leder.

Sdllsynt:
Svéra akuta 6verkénslighetsreaktioner upp till anafylaktisk chock.

Lyells syndrom/toxisk epidermolys, Stevens-Johnsons syndrom eller erythema multiforme.

Svara akuta overkénslighetsreaktioner och anafylaktisk chock krédver omedelbart avbrytande av
administrering av ceftriaxon och insittande av lampliga akutatgérder.

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanlig:
Huvudvirk, yrsel, svindel.

Magtarmkanalen

Mindre vanlig:

Stomatit, glossit, anorexi, illamaende, emes, buksmérta, 10s avforing eller diarré. Dessa biverkningar
dr vanligen létta och avtar ofta under behandlingen eller efter utsittning.

Mycket sdllsynt:

Pseudomembrands enterokolit (se avsnitt 4.4).

Om allvarlig, ihéllande diarré intraffar under eller efter behandling bor man beakta pseudomembrands
kolit som é&r en allvarlig, livshotande komplikation oftast orsakad av clostridium difficile. Utséttning
av behandlingen med ceftriaxon beroende pa indikation bor beaktas och ldmpliga behandlingsatgarder
sdttas in: t.ex. intag av specifika antibiotika/kemoterapeutika som kliniskt har bevisats vara effektiva.
Antiperistaltika ar kontraindicerade.
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Lever och gallvigar

Mycket vanlig:

Symtomatisk utféllning av ceftriaxonkalciumsalt i gallblasan hos barn/reversibel kolelitias hos barn.
Storningen ar sillsynt hos vuxna (se nedan).

Vanlig:
Forhojda leverenzymer i serum (ASAT, ALAT, alkaliska fosfataser).

Sdllsynt:

Pankreatit (se avsnitt 4.1). Stegring av leverenzymer.

Symtomatisk utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i gallbldsan hos vuxna, vilket forsvann efter
utséttning eller avslutande av behandling med ceftriaxon. Dessa opaciteter intrdffade vanligen endast
efter administrering av hogre doser én de rekommenderade standarddoserna. I de séllsynta fall dér
utféllningen atfoljdes av kliniska symtom som smaérta, rekommenderas symtomatiska atgérder.
Utsittning av behandlingen bor ocksa 6vervégas (se avsnitt 4.4).

Njurar och urinvigar
Mindre vanlig:
Oliguri, stegring av serumkreatinin.

Sdllsynt:

Utféllning av ceftriaxon i njurarna hos pedriatiska patienter, oftast barn éldre dn 3 ar som antingen
behandlades med hoga dygnsdoser (t.ex. 80 mg/kg kroppsvikt/dag och mer) eller med totaldoser pa
mer dn 10 g ceftriaxon och som uppvisade flera riskfaktorer (t.ex. begransad vitsketillforsel). Denna
symtomatologi &r reversibel efter utséttning av ceftriaxon.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanlig:

Flebit efter intravends administrering. Detta kan minimeras genom langsam injektion (under 2-4
minuter).

Smiarta vid injektionsstéllet.

Vid snabb intravends injektion kan icke-tolerabla reaktioner i form av hetta eller illaméende intraffa.
Detta kan undvikas genom langsam injektion (2-4 minuter).

Smarta och forhérdnad i vivnaden vid injektionsstéllet intraffar efter intramuskulér injektion.
49 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Symtom pa forgiftning

Typiska tecken pa overdos kan forvéintas motsvara biverkningsprofilen.
Kolik intrdffade i mycket séllsynta fall tillsammans med nefropati eller kolelitias d& hoga doser
administrerades oftare och snabbare 4n rekommendationen.

Behandling vid 6verdosering

Alltfor hog serumkoncentration av ceftriaxon kan inte minskas genom hemodialys eller
periotenaldialys. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatiska terapeutiska atgérder &r indicerade.

30



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cefalosporiner och relaterade substanser, ATC-kod J01DD04

Verkningsmekanism
Ceftriaxon har bakeriedddande aktivitet som orsakas av hdmning av syntesen i bakteriecellens vigg.

Ceftriaxon har hog grad av stabilitet i ndrvaro av beta-laktamaser producerade av Gram-negativa och
Gram-positiva bakterier.

Synergieffekter mellan ceftriaxon och aminoglykosid pé vissa Gram-negativa bakterier har noterats in
vitro.

Resistensmekanism

Ceftriaxon dr aktivt mot organismer som producerar vissa typer av beta-laktamas, t.ex. TEM-1. Det
inaktiveras emellertid genom beta-laktamaser som effektivt kan hydrolysera cefalosporiner, sdsom
manga bredspektrum beta-laktamaser och kromosomala cefalosporinaser, sésom AmpC-typ enzymer.
Ceftriaxon kan inte forvéntas vara aktivt mot majoriteten av bakterier med penicillinbindande
proteiner som har minskad affinitet for beta-laktam lakemedel. Resistens kan ocksé overforas genom
bakteriell impermeabilitet eller genom bakteriella efflux-pumpar. Mer 4n ett av dessa fyra resistenssatt
kan finnas i samma organism.

Grénsvirden
Den minsta himmande koncentrationen (MIC enligt German Institut for Standardization DIN 58940)
ar 4 mg/l, - (kénslig) och 32 mg/l (resistent).

MIC virdena enligt Clinical and Laboratory Standards Institute (tidigare National Committee for
Clinical Laboratory Standards) dr 8ug/ml (kénslig), 16-32 pg/ml (intermedidr) och 64 pg/ml (resistent)
for Enterobakteriaceae och Staphylococcus spp.

Motsvarande virden for Streptococcus pneumoniae ér 0,5 pg/ml (kénslig), 1 pg/ml (intermediér) och 2
pg/ml (resistent).

Grénsvirden for kédnslighet ar 2 pg/ml for Haemophilus spp. och 0,25 pg/ml for Neisseria

gonorrhoea.

Motsvarande virden for anaerober ar 16 pg/ml (kénslig), 32 pg/ml (intermedidr) och 64 pg/ml
(resistent).

Mikrobiologi
Prevalensen for forvirvad resistens kan variera geografiskt och Gver tiden for vissa species och lokal

information angaende resistens dr 6nskvird, speciellt vid behandling av svéra infektioner. Om
nodvéndigt ska expertrad sokas da den lokala prevalensen &r sidan att anvindning av medlet for
atminstone vissa infektionstyper ér ifrdgasatt.

Vanliga kdndliga arter

Gram-positiva aer ober

Staphylococcus aureus*(MSSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae

Gram-positiva anaer ober

Peptococcus niger
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Peptostreptococcus spp.
Gram-negativa aer ober

Citrobacter koseri’
Escherichia coli”"
Haemophilus influenzae’
Haemophilus parainfluenzae”
Klebsiella pneumoniae* '
Klebsiella oxytoca* '
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii’
Neisseria meningitidis®
Proteus mirabilis™!
Proteus vulgaris’
Providencia spp.”
Salmonella spp.’

Serratia spp.’

Shigella spp.

Arter dér forvarvad resistens kan vara ett problem

Gram-positiva aer ober
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)
Gram-negativa aer ober

Citrobacter freundii '

Enterobacter spp. "’

. 2
Pseudomonas aeruginosa §

Inherent resistenta arter

Gram-positiva aer ober
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE
Gram-positiva anaer ober
Clostridium difficile

Gram-negativa aer ober
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Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Gram-negativa anaer ober

Bacteroides spp.

Ovriga

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycobacterium spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.
Ureaplasma urealyticum

* Klinisk effekt har visats for kénsliga isolat vid godkinda kliniska indikationer
$ Arter med naturlig intermedidr kénslighet.

1 Vissa stammar producerar inducerbara eller stabilt uttryckta kromosomkodade cefalosporinaser och
ESBL:er (bredspektrum beta-laktamaser) och &r alltsé kliniskt resistenta mot cefalosporiner.

2 Vid misstinkt eller pavisad Pseudomonas infektion dr kombination med en aminoglykosid
nodvéndig.

3 Klinisk effekt har visats for kinsliga isolat av Enterobacter cloacae och Enterobacter aerogenes i
godkédnda kliniska indikationer.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Ceftriaxon dr en cefalosporin for parenteral administrering. Ceftriaxon absorberas inte efter peroralt
intag.

Efter en dos pé 1-2 g har koncentrationerna visat sig kvarsta 6ver MIC virdena for de flesta
infektionsorsakande patogener under mer &n 24 tim i 6ver 60 olika vavnader (inklusive lungor, hjarta,
gallgang, lever, tonsiller, mellandra, nasal mukosa, ben) och i manga vivnadsvétskor (inklusive
cerebrospinalvitska, pleuralvitska liksom prostata- och synovialvétska).

Absorption
Ceftriaxon absorberas helt och hallet efter intramuskuladr administrering och maximala

plasmakoncentrationer (ca 80 mg/l) intrdffar mellan 2 och 3 tim. efter administrering.

Distribution

Ceftriaxon distribueras vil i olika compartments och passerar ocksa placentabarridren. Den
genomsnittliga distributionsvolymen hos friska vuxna ar 0,13 liter/kg.

Ceftriaxon dr reversibelt bundet till albumin. Bindningen dr 95 % vid plasmakoncentrationer pa
mindre én 100 mg/l, med en sjunkande bindningsprocent allteftersom koncentrationen stiger (till 85%

vid ceftriaxonplasmakoncentrationer pa 300 pg/ml).

Serumnivaer
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Efter en intravenés infusion av 1 g ceftriaxon under 30 min. var serumnivéerna omedelbart efter att
infusionen avslutats 123,2 pg/ml, samt 94,81, 57,8, 20,2 resp. 4,6 pg/ml, 1,5, 4, 12 resp. 24 tim. efter
infusionens pabodrjande.

Efter en intramuskulér injektion pé 1 g ceftriaxon uppgick serumkoncentrationen till 79,2 pg/ml efter
1,5 tim, och sedan till 58,2, 35,5 resp. 7,8 pg/ml, 4, 12 resp. 24 tim efter injektionen.

Ceftriaxon penetrerar den inflammerade hjarnhinnan pa nyfodda, spadbarn och barn. I CSF uppnas
maximala koncentrationer pa 18 ml/l efter en intravends dos pa 50-100 mg/kg, efter ca. fyra tim. Hos
vuxna patienter med mengingit uppnas terapeutiska koncentrationer inom 2-24 tim med en dos pa 50
mg/kg.

Ceftriaxon passerar placenta och utsondras i human brostmjolk i ldga koncentrationer.

Biotransformation
Ceftriaxon genomgar inte systemisk metabolism men bryts ned i tunntarmen genom bakteriell verkan.

Eliminering

Inom ett dosomrade pé 0,15 till 3 g varierar elimineringshalveringstiden mellan 6 och 9 tim, total
plasma clearance mellan 0,6 och 1,4 liter/tim och njur-clearance mellan 0,3 och 0,7 liter/tim.

50-60 % av ceftriaxonet elimineras som oforéndrad aktiv substans i urinen medan resten utsondras via
gallan i feces som mikrobiologiskt inaktiva metaboliter.

Ceftriaxon koncentreras i urinen. Urinkoncentrationerna &ér 5-10 génger hdgre &n de som hittats i
plasma.

Ceftriaxon kan inte tas bort genom dialys. Detta géller bade hemodialys och peritonealdialys.

Urinutsdndring sker genom glomerulér filtrering. Ingen tubuldr utsdndring dger rum. Av denna
anledning forvéntas ingen dkning av serumnivaerna vid samtidig administrering av probenecid och
detta péavisas faktiskt inte ens vid hogre doser, t.ex. med 1-2 g probenecid.

Icke-linjéritet

Farmakokinetiken for ceftriaxon ar icke-linjar med avseende pa dosen. Denna icke-linjéritet forklaras
genom en koncentrationsberoende minskning av bindningen till plasmaproteiner vilket leder till en
Okning av distribution respektive eliminering.

Med undantag for elimineringshalveringstid &r alla farmakokinetiska parametrar dosberoende.
Upprepad dosering med 0,5 till 2 g gav 15% till 36 % ackumulering 6ver vérdena for engangsdoser.

Sérskilda patientgrupper

Aldre éver 75 dr:
Elimineringshalveringstiden i plasma for ceftriaxon ar ca 2-4 génger hogre jaimfort med unga vuxna.

Hos 3 dagar gamla nyfodda barn uppgér halveringstiden for ceftriaxon i serum till ca. 16 tim, och till
ca. 9 tim hos nyfédda barn som &r mellan 9 och 30 dagar gamla.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion:

Patienter med nedsatt njurfunktion har 6kad utsondring av ceftriaxon i gallan. Patienter med nedsatt
leverfunktion har 6kad utséndring av ceftriaxon via njurarna. Elimineringhalveringstiden for
ceftriaxon i plasma okas obetydligt hos dessa patientgrupper. Patienter med nedsatt njurfunktion och
dessutom nedsatt leverfunktion, kan fa 6kad elimineringshalveringstid for ceftriaxon i plasma.

Vid terminal njurinsufficiens &r halveringstiden distinkt 1&ngre och uppgar till ca. 14 tim.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Biverkningar (t.ex. storningar i magtarmkanalen och nefrotoxicitet) forknippade med hdga parenterala
doser cefalosporiner har visats vara reversibla hos djur vid upprepad dosering.
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Efter hoga doser ceftriaxon observerades diarré, bildande av gallsten i gallblasan och nefropati hos apa
och hund.

Ceftriaxon har ingen effekt pa fertilitet eller reproduktion. Det har inte visat sig besitta ndgon mutagen
aktivitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6. Speciellt
giller att ceftriaxon inte 4r kompatibelt med 16sningar som innehéller kalcium sdsom Hartmanns
16sning och Ringerlosning.

Baserat pa litteraturrapporter &r ceftriaxon inte kompatibelt med amsakrin, vankomycin, flukonazol,
aminoglykosider och labetalol.

6.3 Hallbarhet

Odppnad:
2 ar

Oppnad samt efter blandning:
Kemisk och fysisk stabilitet for anvandning har visats under 24 tim vid 2°C till 8°C.

Sett ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsvillkor anvéndarens ansvar och far paga under hogst 24 tim
vid 2°C till 8°C, annars maéste all oanvind vitska kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnad:
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Vad giller detaljerna angdende forvaring av det blandade likemedlet, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Klar typ II glasflaska (50 ml), tillsluten med halogeniserad isobuten-isopren gummipropp och med
snipplock av plast.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 ampuller.
Sjukhusforpackning: 10, 25, 50 och 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

Instruktioner for anvindning och hantering

Intravends infusion
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Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 2 g pulver till
infusionsvitska ska 16sas upp i 40 ml i ndgon av foljande kalciumfria infusionsvétskor: 0,9%
natriumklorid, 0,45% natriumklorid och 2,5% glukos, 5% eller 10% glukos, 6% dextran i 5% glukos,
6-10% hydroxyetylstirkelse (ger en volym pa 41,0 ml, koncentration 49 mg/ml). Se ocksé information
i avsnitt 6.2. Infusionen ska ges under minst 30 min.

Den blandade 16sningen ska skakas upp till 60 sek. for tillforsdkran om total uppldsning av ceftriaxon.

Efter blandning for intravends infusion ger det vita till gulfargade kristallina pulvret ett ljusgul till
béarnstensfiargad 10sning.

Blandade 16sningar ska inspekteras visuellt. Endast genomskinliga 10sningar utan synliga partiklar ska
anvindas. Den blandade produkten &r endast avsedd for engdngsanvindning och all oanvind 16sning
maéste kasseras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTERFORPACKNINGEN

Kartong

1. CEFTRIAXONE TYROL PHARMA MED SYNONYMERMED SYNONYMER (SE
ANNEX 1)

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1g pulver till
injektionsvitska eller infusionsvitska.
[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En 1g ampull innehéller 1g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium) (natriuminnehall i pulvret ar 83 mg,
motsvarande 3,6 mmol).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Blandad 16sning ska anvéndas omedelbart. Endast genomskinlig 16sning ska anvindas.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

For intramuskuldr och intravenés anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utgangsdatum

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara behallaren i ytterkartongen.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Injektionsflaska

1. CEFTRIAXONE TYROL PHARMA MED SYNONYMERMED SYNONYMER (SE
ANNEX 1)

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (Se Annex I) 1g pulver till injektionsvétska
eller infusionsvétska.
[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1g ampull innehéller 1g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium) (natriuminnehall i pulvret dr 83 mg,
motsvarande 3,6 mmol).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Blandad 16sning ska anvidndas omedelbart. Endast genomskinlig 16sning ska anvéndas.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

For intramuskuldr och intravenos anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utgangsdatum

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara behallaren i ytterkartongen.

40



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTERFORPACKNINGEN

Kartong

1. CEFTRIAXONE TYROL PHARMA MED SYNONYMERMED SYNONYMER (SE
ANNEX 1)

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (Se Annex I) 2g pulver till infusionsvétska.
[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En 2g infusionsflaska innehéller 2g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium) (natriuminnehall i pulvret dr
166 mg, motsvarande 7,2 mmol).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till infusionsvitska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Blandad 16sning ska anvidndas omedelbart. Endast genomskinlig 16sning ska anvéndas.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

For intravends anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utgangsdatum

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara behallaren i ytterkartongen.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Flaska

| 1. CEFTRIAXONE

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (Se Annex I) 2g pulver till
infusionsvitska.
[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 2g infusionsflaska innehéller 2g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium) (natriuminnehall i pulvret dr
166 mg, motsvarande 7,2 mmol).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till infusionsvatska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Blandad vétska ska anvidndas omedelbart. Endast genomskinlig vétska ska anvindas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

For intravends anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utgéngsdatum

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara behallaren i ytterkartongen.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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BIPACKSEDEL

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (Se Annex |) 1g pulver till
injektionsvatska eller infusionsvatska

(natriumceftriaxon)

L s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel.

. Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till din lékare eller till apoteket.

. Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

. Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i

denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1g ar och vad det
anvénds for

2. Innan du anvinder Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex 1) 1g
3. Hur du anvénder Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex ) 1g
4, Eventuella biverkningar

5. Hur Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (See Annex I) 1g ska forvaras.
6.  Ovriga upplysningar

1 Vad Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymermed synonymer (Se Annex 1) 1g &r och

vad det anvands for

Ceftriaxon 4r ett antibiotikum. Det tillhdr en grupp antibiotika som kallas cefalosporiner. Dessa typer
av antibiotika liknar penicillin.

Ceftriaxon dodar bakterier och det kan anvéndas mot olika slags infektioner.

Liksom alla antibiotika dr ceftriaxon endast effektivt mot vissa bakterietyper. Déarfor ar det alltsa
endast lampligt for behandling av vissa infektionstyper.

Ceftriaxon kan anvéndas for behandling av:
. Blodforgiftning (sepsis)

. Hjéarnhinneinflammation (meningit)
. Infektioner i skelett eller leder

. Infektioner i andningsorganen

. Infektioner i hud och mjukdelar

Ceftriaxon kan ocksa anvdndas som hjélp att forhindra infektioner fore, under och efter operation hos
patienter som l6per viss risk att fa allvarliga infektioner i samband med kirurgiska ingrepp. Beroende
pa operationssétt och forvintade bakterier bor ceftriaxon kombineras med ett ldmpligt antibiotikum
med ytterligare tickning av komplicerade bakterier.

2. Innan du anvander Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 1g

Anvand inte Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 1g:
*  Om du dr allergisk (6verkédnslig) mot ceftriaxon eller Gvriga innehallsimnen i detta ldkemedel.
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*  Om du dr allergisk (6verkénslig) mot nagot annat antibiotikum av cefalosporintyp.

* Om du ndgon gang har fétt en kraftig allergisk reaktion mot ndgon form av penicillin — eller mot
ndgot annat beta-laktam-antibiotikum, eftersom du da ocksé kan vara allergisk mot detta
lakemedel.

= Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (See Annex I) 1g ska inte anvéndas till nyfédda barn
med gulsot (hyperbilirubinemi) eller till for tidigt fodda barn eftersom anvéndning av ceftriaxon,
den aktiva substansen i Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (See Annex I) 1g, kan leda till
komplikationer med risk for hjdrnskada hos dessa patienter.

= Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (See Annex I) 1g ska inte ges som intramuskular
injektion
o till barn under 2 ars alder
o under graviditet och amning

= Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (See Annex I) 1g ska inte anvéndas tillsammans med
kalciumbehandling pa grund av risken for utfallning av ceftriaxon-kalciumsalt hos nyfodda.

Om du kénner dig oséker ska du fréga din ldkare eller apotekspersonal.

Var sarskilt forsiktig med Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex 1) 1g:

* Om du ndgon gang har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum ska du berétta detta for
din lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

* Om du ndgon gang har fatt ndgon annan slags allergisk reaktion eller astma.
Overkinslighetsreaktioner mot ceftriaxon tenderar att intriffa oftare hos personer med tendens till
allergiska reaktioner och kan intréffa i alla svarighetsgrader, ner till anafylaktisk chock.

* Om man har talat om for dig att dina njurar och/eller lever inte fungerar som de ska.

* Om du ndgon géng haft gallsten eller njursten eller om du far niring intravendst.

* Om du ndgon gang har haft en tarminflammation som kallas kolit eller ndgon annan allvarlig
sjukdom som péverkat dina tarmar.

* Detta ldkemedel kan fordndra resultaten pa vissa blodtester (sdsom Coombs test). Det dr viktigt att
du talar om for ldkaren att du tar detta ldkemedel om du ska lamna nagot blodprov.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Detta ldkemedel kan paverkas av andra mediciner som bryts ned av njurarna. Det géller speciellt om
dessa andra mediciner ocksé paverkar njurarnas forméga att arbeta. Det finns ménga mediciner som
kan gora detta s& du bor kontrollera med din ldkare eller pé apoteket innan du tar detta lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du anvinder:

* Andra antibiotika for behandling av infektioner, sdsom aminoglykosider.

= Preventivmedel som intas via munnen. Rekommendationen &r att ocksé anvinda sig av icke-
hormonella preventivmedel.

= Andra aktiva ladkemedelssubstanser sdsom probenecid.

Detta likemedel kan fordndra resultaten pa vissa blodprover (sdésom Coombs test eller métning av
galaktos i ditt blod). Det dr viktigt att du talar om for ldkaren att du tar detta lakemedel om du ska
lamna nagot av dessa prover.

Detta likemedel kan ocksa fordndra resultaten pa icke-enzymatiska urintester for socker. Om du har
diabetes och testar din urin rutinmaissigt ska du tala om det for din ldkare. Detta &r for att andra tester
kanske maste anvindas for att kontrollera din diabetes under tiden du tar denna medicin.

Graviditet

= Ar du gravid eller tror att du kan vara gravid? Aven om det inte dr kéint att denna medicin &r
skadlig for fostret ordineras den endast till en gravid kvinna om det ar absolut nodvandigt.
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=  Ammar du? Detta lakemedel ska inte ges till en kvinna som ammar. Det beror pa att sma mangder
av lakemedlet passerar dver i brostmjolk och alltsa ocksa till det ammade spiadbarnet.

= Vid graviditet dr intramuskuldr administrering kontraindicerat da det anvéands tillsammans med
lidokain.

Fraga din ldkare eller apotekspersonal om rad innan du anvénder Ceftriaxone Tyrol Pharma med
synonymer (See Annex I) 1g.

K 6rfér méga och anvandning av maskiner
Du kan bli yr nér du tar denna medicin. Detta kan péverka din forméga att framfora fordon eller att
anvinda maskiner. Om detta intriffar ska du inte framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Viktig information om nagra av innehallsamnenai Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer
(SeAnnex|) 1g.

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (See Annex I) 1g innehéller 83 mg (motsvarande ca. 3,6
mmol) natrium per dos. Tala med din ldkare om man har sagt till dig att begrdnsa méngden natrium
(salt) i din kost.

3. Hur du anvénder Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 1g

Anvind alltid Ceftriaxon exakt sdsom din ldkare har talat om for dig. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Ceftriaxon ges normalt av ldkare eller sjukskoterska
= Det ges som en injektion.
= Injektionen ges som langsam injektion i en ven eller som en djup injektion i en stor muskel.

Den dos som din lidkare ger beror pa vilken typ av infektion du har och hur svér infektionen &r. Dosen
beror ocksé pa hur mycket du véiger och hur dina njurar fungerar. Din ldkare forklarar detta for dig.
De vanliga doserna ér:

Vuxna, édldre och barn dver 12 &r som véger mer dn 50 kg
= 1-2gen gang per dag.
= Vid allvarliga infektioner kan dosen okas till 4g per dag, injicerat i en ven.

Nyfodda barn (upp till 14 dagar gamla)
= 20-50 mg per kg kroppsvikt en géng per dag, injicerat i en ven.
= Mer dn 50 mg per kg kroppsvikt fér inte ges, inte ens vid allvarliga infektioner.

Barn mellan 15 dagar och 12 ar

= 20-80 mg per kg kroppsvikt en géng per dag, injicerat i en ven.

= Mer dn 80 mg per kg kroppsvikt far inte ges, inte ens vid allvarliga infektioner - férutom vid
hjarnhinneinflammation.

Sérskild dosinformation:

= Vid hjarnhinneinflammation (meningit) ges forst 100 mg per kg kroppsvikt en géng per dag (men
inte mer dn 4g per dag). Hos nyfodda barn far inte mer dn 50 mg/kg kroppsvikt ges.

* Da medicinen ges fore en operation ska normal dygnsdos ges 30-90 min. fore operationen.
Vanligen ges endast en dos.

=  For patienter med njurproblem behdver inte dosen minskas om levern fungerar normalt. Om
njurarnas funktion dr mycket dalig (kreatinin clearance <10 ml/min) bor den dagliga ceftriaxon-
dosen inte Gverstiga 2g hos vuxna patienter.

= Personer med leverproblem behdver inte minska dosen savida de inte dessutom har njurproblem.

= Vid samtidig svér njur- och leverinsufficiens (forsémrad funktion) ska koncentrationerna av
ceftriaxon 1 blodet kontrolleras regelbundet och dosen justeras efter behov for barn och vuxna.

*  Om du far behandling med dialys kommer ldkaren att gora tester for att se till att du far rétt dos.
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Ceftriaxon ges vanligen en gang per dag.

= Behandlingens ldngd ar vanligen minst 2 dagar efter att kroppstemperaturen har &tergatt till den
normala.

= Behandlingen kan pégé under totalt 7-14 dagar.

Om patienten dr ett barn under 2 ar eller en gravid eller ammande kvinna ska Ceftriaxon endast ges
som ldngsam injektion i en ven.

Om du har tagit for stor mangd av Ceftriaxon

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel kontakta alltid lékare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Ceftriaxon

Det ar viktigt att du anvdnder denna medicin enligt forskrivningen och behandlingen ska inte avbrytas
bara for att du kdanner dig bra igen. Om behandlingen avslutas for tidigt kan infektionen blossa upp
igen.

Om du fortfarande kénner dig dalig nédr den forskrivna behandlingen é&r slut, eller kdnner dig sdmre
under behandlingen, ska du kontakta din ldkare.

Om du har ytterligare fragor angédende anviandandet av detta ldkemedel ska du fraga din lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Ceftriaxon orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om négon av f6ljande allvarliga biverkningar intriffar ska du sluta ta medicinen och genast tala om
detta for din ldkare eller uppsoka akutmottagningen pa niarmaste sjukhus.

Féljande biverkningar dr sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1000 anvindare):

- Allergiska reaktioner sdsom plotsliga vésljud och atstramning i brostet, svullnad i 6gonlock,
ansikte och lappar, allvarliga hudutslag som kan bilda bldsor och som kan omfatta 6gon, mun,
hals och konsorgan, medvetsldshet (svimning).

Féljande biverkningar dr mycket sdllsynta (forekommer hos fdrre dn 1 av 10.000 anvindare):

- Kraftig diarré som pagar lange eller som &r blodig, med magsmarta eller feber. Detta kan vara
tecken pé en allvarlig tarminflammation (kallas pseudomembranés kolit) som kan intréffa efter
intag av antibiotika.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn I av 10 anvindare):
= Gallsten hos barn.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 av 100 anvindare):
* Allergiska reaktioner (hudutslag, kldda, nisselfeber, svullnad i hud och leder).
» Foréndringar i blodprover som kontrollerar hur din lever fungerar.
= Smérta och hardhet vid injektionsstéllet i en muskel.
= Smérta och rodnad vid injektionsstéllet i en ven.

Mindre vanliga (forekommer hos féirre dn 1 av 100 anvindare):
= Illaméende, krikning, magsmarta, 16s avforing eller diarré.
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= Sar, inflammation i tungan, aptitloshet.

= Huvudvirk, yrsel.

= Infektioner: Behandling med ceftriaxon kan tillfalligt 6ka risken for att du kan fa infektioner
som orsakas av andra bakterier eller virus, t.ex. kan torsk intréffa.

Njurproblem: forédndringar i njurfunktionen och minskad urinproduktion.

Sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1000 anvindare):
» Kraftiga kramper i magen (orsakade av inflammation i bukspottkdrteln).
= Gallsten hos vuxna.
» Minskat antal vita blodkroppar (ibland allvarligt med 6kad risk for svér infektion).
* Njursten hos barn.

Mycket sdllsynta (forekommer hos féirre dn 1 av 10.000 anvdindare):

=  Minskat antal eller skadade blodceller (6kad risk att fa blodning, bldmérken eller infektion).

=  En slags anemi som kan vara svéar och som orsakas av att de roda blodkropparna bryts ner. Om
du av nagon anledning ska gora ett blodtest, ska du tala om for personen som tar ditt blodprov
att du tar denna medicin eftersom detta kan paverka resultatet av testen.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker négra biverkningar som inte némns i denna

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. Hur ska Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 1g forvaras

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvind inte Ceftriaxon efter det utgdngsdatum som finns angivet pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Losningen ska anvidndas omedelbart efter blandningen. Endast 16sning som ar genomskinlig ska
anvéndas.

Innehallet 1 ampullen ska anvidndas omedelbart efter det att ampullen Oppnats.

All oanvénd injektionslosning eller infusionsldsning ska kasseras.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 1g:
Den aktiva substansen dr: Dinatriumceftriaxon 3,5 H,0.
Varje 1g ampull innehaller 1g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium).

Det finns inga andra innehéllsdmnen.
L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar
Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g: Pulver till injektionsvétska eller

infusionsvitska.

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g &r ett vitt till gulaktigt pulver i
kristallform. Den fardigblandade 16sningen &r ljusgul till barnstensfargad.
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Anvind inte Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g om du uppticker foljande:
Ldsningen &r inte genomskinlig.

Forpackningsstorlekar:
Forpackning om 1, 5 och 10 ampuller liksom sjukhusférpackning.

Innehavar e av godkannande for for séljning och tillverkare

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]

Denna bipacksedel godkandes senast den

[Kompletteras nationellt]

Foljandeinformation ar endast avsedd for sjukvardspersonal:

Administreringsmetod och administreringsvag fér Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer
(Se Annex |) 1g pulver till injektionsvatska eller infusionsvatska

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g injicieras i en ven (intravends
administrering) men kan emellertid ocksé injiceras i en muskel (intramuskuldr injektion).

Intravends injektion (injektion i en ven)
Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g for i.v. injektion 16ses upp i vatten for
injektion (koncentration 0,1 g/ml).

Innehallet i en 1g ampull 16ses upp i 10 ml vatten for injektion genom att skaka blandningen forsiktigt.
Injektionstidens ldngd ska vara mellan 2 och 4 minuter.
Intravends infusion (infusion i en ven)

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g for infusion administreras som kort
intravends infusion.

Ampullens innehall ska 16sas upp i 10 ml av ndgon av foljande kalciumfria infusionsvitskor genom att
skaka blandningen forsiktigt, vilket ger en koncentration pé 0,1 g/ml: 0,9% natriumkloridlésning,
(0,45%) natriumklorid- och (2,5%) glukoslésning, 5% eller 10% glukosldsning, 6% dextran i 5%
glukosldsning, 6-10% hydroxyetylenstéirkelselosning och ska sedan spédas ut ytterligare under
kontrollerade och validerade aseptiska forhédllanden till den slutliga volymen pa 20,5 ml och en
koncentration pa 49 mg/ml. Se ocksé avsnitt ”De viktigaste kemiska intoleranserna”.

Infusionstiden ska vara minst 30 min.

Intramuskuldr injektion (injektion i en muskel)
Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g kan administreras intramuskulért.

Innehéllet i 1g injektionsampullen ska 16sas upp helt och héllet i 3,5 ml 1%
lidokainhydrokloridldsning for injektion genom forsiktig skakning (koncentration 0,3 g/ml).
Vitskan injiceras djupt i stora sdtesmuskeln (intraglutealt). Mer @n 1g ceftriaxon fér inte injiceras i
samma sida pé kroppen.

Injektion i blodkdrlen maste undvikas.
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(Var vénlig observera tillverkarens information angaende riskerna med lidokainhydroklorid i relevanta
informationsdokument for respektive lidokainpreparat som anvénds).

Behandling med injektion i en muskel kan endast forsvaras i exceptionella fall och efter noggrann
utvérdering av riskerna kontra fordelarna. Se ocksé avsnitt 2 ’Var sirskilt forsiktig med Ceftriaxone
Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g”.

Vad géller andra administreringsvégar finns andra styrkor av Ceftriaxon tillgéngliga.

Blandbarhet
Som princip maste alltid ceftriaxonlésning ges separat fran andra infusionsvatskor.

Ceftriaxonlosning far under inga omstandigheter blandas med vitskor som innehaller kalcium.

De viktigaste kemiska intoleranserna

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g far aldrig blandas med nagon av foljande
vitskor:

- Vitskor som innehdller kalcium sasom Hartmann- och Ringerlésningar.
- Aminoglykosider (d& de ges vid samma tillfdlle maste dessa blandningar ges separat).

- Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 1g far inte ges i samma
injektionsspruta som andra antibiotika eller andra baktericider.

- En kemisk intolerans for ceftriaxon har ocksa rapporterats med amsakrin (antitumormedel),
vankomycin (antibiotikum) och flukonazol (fungicid).
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BIPACK SEDEL

CeftriaxoneTyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g pulver till infusionsvatska

(natriumceftriaxon)

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller till apoteket.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g &r och vad det anvinds for
Innan du anvénder Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g

Hur du anvénder Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g

Eventuella biverkningar

Hur Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g ska forvaras

Ovriga upplysningar

A o e

1 Vad Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 2g & och vad det anvands
for

Ceftriaxon 4r ett antibiotikum. Det tillhor en grupp antibiotika som kallas cefalosporiner. Dessa typer
av antibiotika liknar penicillin.

Ceftriaxon dddar bakterier och det kan anvidndas mot olika slags infektioner.

Liksom alla antibiotika ar ceftriaxon endast effektivt mot vissa bakterietyper. Darfor ar det alltsa
endast lampligt for behandling av vissa infektionstyper.

Ceftriaxon kan anvéndas for behandling av:
. Blodforgiftning (sepsis)

. Hjarnhinneinflammation (meningit)
. Infektioner i skelett eller leder

. Infektioner i andningsorganen

. Infektioner 1 hud och mjukdelar

Ceftriaxon kan ocksa anvindas som hjélp att férhindra infektioner fore, under och efter operation hos
patienter som loper viss risk att {4 allvarliga infektioner i samband med kirurgiska ingrepp. Beroende
pa operationssétt och forvintade bakterier bor ceftriaxon kombineras med ett lampligt antibiotikum
med ytterligare tdckning av komplicerade bakterier.

2. Innan du anvander Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 29
Anvand inte Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 2g:

*  Om du ér allergisk (6verkénslig) mot ceftriaxon eller 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel.
= Om du é&r allergisk (6verkénslig) mot ndgot annat antibiotikum av cefalosporintyp.
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= Om du ndgon gang har fétt en kraftig allergisk reaktion mot nadgon form av penicillin — eller mot
ndgot annat beta-laktam-antibiotikum, eftersom du da ocksé kan vara allergisk mot detta
lakemedel.

= Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g ska inte anvéndas till nyfodda barn
med gulsot (hyperbilirubinemi) eller till for tidigt fodda barn eftersom anvéndning av ceftriaxon,
den aktiva substansen i Ceftriaxon 2g, kan leda till komplikationer med risk for hjdrnskada hos
dessa patienter.

= Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex ) 2g ska inte anvéndas tillsammans med
kalciumbehandling pa grund av risken for utfallning av ceftriaxon-kalciumsalt hos nyfodda.

Om du kénner dig oséker ska du fréga din ldkare eller apotekspersonal.

Var sarskilt forsiktig med Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex 1) 2g:

* Om du ndgon gang har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum ska du berétta detta for
din lékare eller pa apoteket innan du tar detta ldkemedel.

* Om du ndgon gang har fatt ndgon annan slags allergisk reaktion eller astma.
Overkinslighetsreaktioner mot ceftriaxon tenderar att intriffa oftare hos personer med tendens till
allergiska reaktioner och kan intréffa i alla svarighetsgrader, ner till anafylaktisk chock.

* Om man har talat om for dig att dina njurar och/eller lever inte fungerar som de ska.

* Om du ndgon géng haft gallsten eller njursten eller om du far niring intravendst.

* Om du ndgon gang har haft en tarminflammation som kallas kolit eller ndgon annan allvarlig
sjukdom som péverkat dina tarmar.

* Detta ldkemedel kan fordndra resultaten pa vissa blodtester (sdsom Coombs test). Det dr viktigt att
du talar om for ldkaren att du tar detta ldkemedel om du ska lamna nagot blodprov.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Detta ldkemedel kan paverkas av andra mediciner som bryts ned av njurarna. Det géller speciellt om
dessa andra mediciner ocksé paverkar njurarnas forméga att arbeta. Det finns ménga mediciner som
kan gora detta s& du bor kontrollera med din ldkare eller pé apoteket innan du tar detta lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du anvinder:
* Andra antibiotika for behandling av infektioner, sdsom aminoglykosider.
* Preventivmedel som intas via munnen. Rekommendationen &r att ocksé anvinda sig av icke-
hormonella preventivmedel.
* Andra aktiva ldkemedelssubstanser sdsom probenecid.

Detta likemedel kan fordndra resultaten pa vissa blodprover (sdésom Coombs test eller métning av
galaktos i ditt blod). Det dr viktigt att du talar om for ldkaren att du tar detta lakemedel om du ska
lamna nagot av dessa prover.

Detta likemedel kan ocksa fordndra resultaten pa icke-enzymatiska urintester for socker. Om du har
diabetes och testar din urin rutinmassigt ska du tala om det for din ldkare. Detta &r for att andra tester
kanske maste anvindas for att kontrollera din diabetes under tiden du tar denna medicin.

Graviditet

= Ar du gravid eller tror att du kan vara gravid? Aven om det inte 4r kéint att denna medicin &r
skadlig for fostret ordineras den endast till en gravid kvinna om det ar absolut nodvandigt.

=  Ammar du? Detta ldkemedel ska inte ges till en kvinna som ammar. Det beror pé att sma mangder
av ldkemedlet passerar 6ver i brostmjolk och alltsa till det ammade spadbarnet.

*  Vid graviditet ar intramuskuldr administrering kontraindicerat da det anvénds tillsammans med
lidokain.
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Fraga din ldkare eller apotekspersonal om rad innan du anvinder Ceftriaxone Tyrol Pharma med
synonymer (Se Annex ) 2g.

K 6rfér maga och anvandning av maskiner
Du kan bli yr nir du tar denna medicin. Detta kan paverka din forméga att framfora fordon eller att
anvianda maskiner. Om detta intraffar ska du inte framféra fordon eller anvinda maskiner.

Viktig information om nagra av innehallsamnenai Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer
(Se Annex 1) 2g.

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g innehéller 166 mg (motsvarande ca. 7,2
mmol) natrium per dos. Tala med din ldkare om man har sagt till dig att begransa mangden natrium
(salt) i1 din kost.

3. Hur du anvander Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 2g

Anvénd alltid Ceftriaxon exakt sdsom din ldkare har talat om for dig. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ceftriaxon ges normalt av lékare eller sjukskoterska
= Det ges som en infusion.
* Infusionen ges som langsam infusion i en ven.

Den dos som din lékare ger beror pé vilken typ av infektion du har och hur svar infektionen &r. Dosen
beror ocksé pa hur mycket du viger och hur dina njurar fungerar. Din lidkare forklarar detta for dig.
De vanliga doserna ir:

Vuxna, éldre, och barn 6ver 12 ar som véger mer dn 50 kg
* 1-2gen gang per dag.
* Vid allvarliga infektioner kan dosen okas till 4g per dag, injicerat i en ven.

Nyfodda barn (upp till 14 dagar gamla)
= 20-50 mg per kg kroppsvikt en gang per dag, injicerat i en ven.
*  Mer dn 50 mg per kg kroppsvikt far inte ges, inte ens vid allvarliga infektioner.

Barn mellan 15 dagar och 12 ér

= 20-80 mg per kg kroppsvikt en gang per dag, injicerat i en ven.

*  Mer dn 80 mg per kg kroppsvikt far inte ges, inte ens vid allvarliga infektioner — forutom vid
hjarnhinneinflammation.

Sérskild dosinformation:

= Vid hjarnhinneinflammation (meningit) ges forst 100 mg per kg kroppsvikt en géng per dag (men
inte mer 4n 4g per dag). Hos nyfodda barn far inte mer dn 50 mg/kg kroppsvikt ges.

* Da medicinen ges fore en operation ska normal dygnsdos ges 30-90 min. fore operationen.
Vanligen ges endast en dos.

= For patienter med njurproblem behdver inte dosen minskas om njurarna fungerar normalt. Om
njurarnas funktion dr mycket dalig (kreatinin clearance <10 ml/min) bor den dagliga ceftriaxon-
dosen inte Gverstiga 2g hos vuxna patienter.

*  Personer med leverproblem behdver inte minska dosen sévida de inte dessutom har njurproblem.

= Vid samtidig svar njur- och leverinsufficiens (forsdémrad funktion) ska koncentrationerna av
ceftriaxon i blodet kontrolleras regelbundet och dosen justeras efter behov for barn och vuxna.

*  Om du far behandling med dialys kommer ldkaren att gora tester for att se till att du fér rétt dos.

Ceftriaxon ges vanligen en gang per dag.

* Behandlingens lingd &r vanligen minst 2 dagar efter att kroppstemperaturen har atergatt till den
normala.

* Behandlingen kan paga under totalt 7-14 dagar.
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Om patienten dr ett barn under 2 ar eller en gravid eller ammande kvinna ska Ceftriaxon endast ges
som ldngsam injektion i en ven.

Om du har tagit for stor méngd av Ceftriaxon

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel kontakta alltid lékare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Ceftriaxon

Det ar viktigt att du anvdnder denna medicin enligt forskrivningen och behandlingen ska inte avbrytas
bara for att du kinner dig bra igen. Om behandlingen avslutas for tidigt kan infektionen blossa upp
igen.

Om du fortfarande kénner sig délig nér den forskrivna behandlingen &r slut, eller kinner dig simre
under behandlingen, ska du kontakta din ldkare.

Om du har ytterligare fragor angédende anviandandet av detta ldkemedel ska du fraga din ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biver kningar
Liksom alla ldkemedel kan Ceftriaxon orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om négon av f6ljande allvarliga biverkningar intriffar ska du sluta ta medicinen och genast tala om
detta for din ldkare eller uppsoka akutmottagningen pa niarmaste sjukhus.

Féljande biverkningar dr sdllsynta (forekommer hos féirre dn 1 av 1000 anvindare):

- Allergiska reaktioner sdsom plotsliga vésljud och atstramning i brostet, svullnad i 6gonlock,
ansikte och lappar, allvarliga hudutslag som kan bilda bldsor och som kan omfatta 6gon, mun,
hals och konsorgan, medvetsldshet (svimning).

Féljande biverkningar dr mycket sdllsynta (forekommer hos fdrre dn 1 av 10.000 anvindare):

- Kraftig diarré som pagar lange eller som é&r blodig, med magsmarta eller feber. Detta kan vara
tecken pé en allvarlig tarminflammation (kallas pseudomembrands kolit) vilket kan intriffa efter
intag av antibiotika.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 av 10 anvindare):
= QGallsten hos barn.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 av 100 anvdndare):
= Allergiska reaktioner (hudutslag, klada, nésselfeber, svullnad i hud och leder).
» Forandringar i blodprover som kontrollerar hur din lever fungerar.
» Smirta och hardhet vid injektionsstillet i en muskel.
» Smirta och rodnad vid injektionsstéllet i en ven.

Mindre vanliga (férekommer hos firre dn 1 av 100 anvindare):
= [llaméende, krikning, magsmadrta, 10s avforing eller diarré.
= Sar, inflammation i tungan, aptitloshet.
= Huvudvark, yrsel.
= Infektioner: Behandling med ceftriaxon kan tillfélligt 6ka risken for att du kan fa infektioner
som orsakas av andra bakterier eller virus, t.ex. kan torsk intréffa.
= Njurproblem: fordndringar i njurarnas funktion och minskad urinproduktion.
= Smirta och rodnad vid injektion i en ven.
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Sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1000 anvindare):
» Kraftiga kramper i magen (orsakade av inflammation i bukspottkorteln).
= Gallsten hos vuxna.
= Minskat antal vita blodkroppar (ibland allvarligt med 6kad risk for svar infektion).
* Njursten hos barn.

Mycket séillsynta (forekommer hos firre dn 1 av 10.000 anvindare):

» Minskat antal eller skadade blodceller (6kad risk att f4 blodning, bldmérken eller infektion).

* En slags anemi som kan vara svar och som orsakas av att de roda blodkropparna bryts ner. Om
du av nigon anledning ska gora ett blodtest, ska du tala om for personen som tar ditt blodprov
att du tar denna medicin eftersom detta kan paverka resultatet av testen.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.
5. Hur ska Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex |) 2g forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte Ceftriaxon efter det utgangsdatum som finns angivet pa forpackningen.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara behéllaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Losningen ska anvidndas omedelbart efter blandningen. Endast 16sning som ar genomskinlig ska
anvéndas.

Innehéllet i infusionsflaskan ska anvidndas omedelbart efter det att den Oppnats.

All oanvénd infusionsldsning ska kasseras.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex 1) 2g:

Den aktiva substansen dr: Dinatriumceftriaxon 3,5 H,0.

Varje 2g flaska innehaller 2g ceftriaxon (som hydrerad dinatrium).

Det finns inga andra innehallsimnen.

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar
Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g: Pulver till infusionsvétska.

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g &r ett vitt till gulaktigt pulver i
kristallform. Den fardigblandade 16sningen ar ljusgul till barnstensfargad.

Anvind inte Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g om du uppticker foljande:
Losningen ér inte genomskinlig.

Forpackningsstorlekar:
Forpackning om 1, 5 och 10 ampuller liksom sjukhusférpackning.
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Innehavar e av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se Annex I — Kompletteras nationellt]
Denna bipacksedel godkandes senast den

[Kompletteras nationellt]

Fdljande information &r endast avsedd for §ukvardsper sonal:

Administreringsmetod och administreringsvég for Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se
Annex I) 2g pulver till infusionsvatska

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g injicieras i en ven (intravends
administrering).

Intravends infusion (infusion i en ven)
Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g administreras som kort intravends
infusion.

Innehéllet i1 infusionsflaskan ska 16sas upp i 40 ml av ndgon av foljande kalciumfria infusionsvétskor
genom att skaka blandningen forsiktigt, vilket ger en koncentration pa 0,05 g/ml: 0,9%
natriumkloridldsning, (0,45%) natriumklorid- och (2,5%) glukoslosning, 5% eller 10% glukoslosning,
6% dextran i 5% glukoslosning, 6-10% hydroxyetylenstirkelselosning. Se ocksa avsnitt ’De viktigaste
kemiska intoleranserna”. Infusionstiden ska vara minst 30 min.

Vad giller andra administreringsvégar finns andra styrkor av Ceftriaxon tillgingliga.

Blandbarhet
Som princip méste alltid ceftriaxonldsning ges separat fran andra infusionsvitskor.

Ceftriaxonldsning far under inga omsténdigheter blandas med vétskor som innehaller kalcium.

De viktigaste kemiska intoleranserna

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (Se Annex I) 2g fér aldrig blandas med négon av foljande
vitskor:

- Vitskor som innehéller kalcium sdsom Hartmann- och Ringerldsningar.
- Aminoglykosider (d& de ges vid samma tillfdlle méste dessa blandningar ges separat).

- Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer (See Annex I) 2¢g far inte ges i samma
injektionsspruta som andra antibiotika eller andra baktericider.

- En kemisk intolerans for ceftriaxon har ocksa rapporterats med amsakrin (antitumoérmedel),
vankomycin (antibiotikum) och flukonazol (fungicid).
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