GEBRAUCHSINFORMATION

CEFTRIAXON HIKMA
Ceftriaxon Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Ceftriaxon Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Ceftriaxon Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Ceftriaxon Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Wirkstoff: Ceftriaxon-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN N

1.

Was ist Ceftriaxon Hikma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftriaxon Hikma beachten?
Wie ist Ceftriaxon Hikma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ceftriaxon Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ceftriaxon Hikma und wofiir wird es angewendet?

Ceftriaxon Hikma ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen und Kindern (einschlielich
Neugeborenen) angewendet wird. Es wirkt, indem es Bakterien, die Infektionen auslosen, abtotet. Es
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Ceftriaxon Hikma wird angewendet zur Behandlung von Infektionen

des Gehirns (Meningitis)

der Lunge

des Mittelohrs

des Bauches und der Bauchwand (Peritonitis)
des Harntrakts und der Nieren

der Knochen und Gelenke

der Haut und des Weichgewebes

des Blutes

des Herzens

Es kann angewendet werden:

zur Behandlung bestimmter sexuell {ibertragbarer Infektionen (Gonorrhoe und Syphilis)

zur Behandlung von Patienten mit niedriger Anzahl an weillen Blutzellen (Neutropenie), die
aufgrund einer bakteriellen Infektion Fieber haben

zur Behandlung von Infektionen des Brustkorbs bei Erwachsenen mit chronischer Bronchitis
zur Behandlung der Lyme-Borreliose (durch Zeckenstiche iibertragen) bei Erwachsenen und
Kindern, einschlieBlich Neugeborenen ab einem Alter von 15 Tagen

zur Vorbeugung von Infektionen wéhrend einer Operation
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftriaxon Hikma beachten?

Ceftriaxon Hikma darf Ihnen nicht verabreicht werden:

. wenn Sie allergisch gegen Ceftriaxon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
. wenn Sie eine allergische Reaktion vom Soforttyp oder eine schwere allergische Reaktion

gegen Penicillin oder vergleichbare Antibiotika hatten (z.B. Cephalosporine, Carbapeneme oder
Monobactame). Die Anzeichen umfassen Schwellungen von Hals oder Gesicht, die eventuell zu
Atem- oder Schluckbeschwerden fithren konnen, plotzliche Schwellung von Hénden, Fiilen und
Kndcheln und schweren, sich schnell entwickelnden Ausschlag

. wenn Sie allergisch gegen Lidocain sind und Ceftriaxon Hikma als Injektion in einen Muskel
erhalten sollen

Ceftriaxon Hikma darf nicht bei Babys angewendet werden, wenn

. das Baby zu friih geboren wurde

. das Baby erst vor kurzem geboren wurde (bis zu einem Alter von 28 Tagen) und bestimmte
Blutprobleme oder Gelbsucht hat (gelbliche Verfarbung der Haut und des Weillen in den
Augen) oder ein Produkt in die Vene erhalten soll, das Calcium enthélt

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Thnen

Ceftriaxon Hikma verabreicht wird, wenn:

. Sie vor kurzem Produkte erhalten haben oder in Kiirze erhalten sollen, die Calcium enthalten

. Sie vor kurzem nach Anwendung eines Antibiotikums Durchfall hatten. Sie schon einmal
Probleme mit dem Darm hatten, insbesondere eine Colitis (Darmentziindung)

. Sie Leber- oder Nierenprobleme haben (siche Abschnitt 4)

. Sie Gallen- oder Nierensteine haben

. Sie andere Erkrankungen haben, wie z.B. hdmolytische Andmie (Verminderung lhrer roten
Blutkdrperchen, die Ihre Haut blass gelb werden ldsst und Schwéche oder Atemnot verursachen
kann)

. Sie eine kochsalzarme Diét machen

. bei Ihnen eine Kombination oder eines der folgenden Symptome auftritt oder aufgetreten ist:

Ausschlag, gerdtete Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen und Mund, Abschéilen der Haut,
hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, erhdhte Spiegel der Leberenzyme, die bei
Blutuntersuchungen festgestellt wurden und erhohte Anzahl einer bestimmten Art weiller
Blutzellen (Eosinophilie) und vergréBerte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen,
siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wenn bei Thnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt werden muss

Wenn Sie Ceftriaxon Hikma iiber einen ldngeren Zeitraum einnehmen, miissen bei Ihnen eventuell
regelméfige Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden. Ceftriaxon Hikma kann die Ergebnisse von
Urintests beziiglich Zucker und von einem Bluttest (dem sogenannten Coombs-Test) beeintridchtigen.
Wenn bei

Ihnen Untersuchungen durchgefiihrt werden:

. Informieren Sie die Person, die den Test durchfiihrt, dass Sie Ceftriaxon Hikma anwenden

Kinder

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Ihr Kind

Ceftriaxon Hikma erhilt, wenn

. es kiirzlich ein Produkt erhalten hat oder erhalten soll, das Calcium enthélt und in die Vene
verabreicht wird

Anwendung von Ceftriaxon Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.
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Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

. Eine bestimmte Art Antibiotika, die Aminoglykoside genannt werden

. Ein Antibiotikum, das Chloramphenicol genannt wird (zur Behandlung von Infektionen,
insbesondere der Augen)

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen Threr Behandlung mit Ceftriaxon Hikma gegen das Risiko fiir [hr Baby
abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ceftriaxon Hikma kann zu Benommenbheit fithren. Wenn Sie sich benommen fiihlen, fiihren Sie kein
Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn diese Symptome bei
Ihnen auftreten.

3. Wie ist Ceftriaxon Hikma anzuwenden?

Ceftriaxon Hikma wird in der Regel von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal angewendet.
Es kann {iber einen Tropf (intravendse Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene oder einen
Muskel gegeben werden. Ceftriaxon Hikma wird vom Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal zubereitet. Es wird nicht mit calciumhaltigen Injektionslosungen gemischt und Thnen
auch nicht gleichzeitig mit calciumhaltigen Injektionslosungen gegeben.

Die empfohlene Dosis

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis bestimmen. Die Dosis ist abhdngig vom Schweregrad und
der Art Ihrer Infektion und davon, ob Sie ein anderes Antibiotikum anwenden oder nicht. Sie ist
auBerdem abhéngig von lhrem Kdrpergewicht und Ihrem Alter und davon, wie gut Ihre Nieren und
Leber funktionieren. Die Anzahl der Tage oder Wochen, iiber die Sie Ceftriaxon Hikma anwenden, ist
abhingig von der Art Threr Infektion.

Erwachsene, dltere Patienten und Kinder ab 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von

mindestens 50 Kilogramm (kg):

. 1 bis 2 g einmal téglich, abhingig vom Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie eine
schwere Infektion haben, verabreicht Ihr Arzt Ihnen eine hohere Dosis (bis zu 4 g tiglich).
Wenn Ihre tdgliche Dosis mehr als 2 g betrdgt, konnen Sie diese als Einzeldosis einmal téglich
oder aufgeteilt in zwei Dosen erhalten.

Neugeborene, Sduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren mit einem

Korpergewicht von unter 50 kg:

. 50 - 80 mg Ceftriaxon Hikma pro kg Korpergewicht des Kindes einmal téglich, abhdngig vom
Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion haben, gibt Ihnen Thr
Arzt eine hohere Dosis von bis zu 100 mg pro kg Korpergewicht, bis zu einem Maximum von
4 g téglich. Wenn Ihre tégliche Dosis mehr als 2 g betréigt, konnen Sie diese als Einzeldosis
einmal tiglich oder in zwei separaten Dosen erhalten.

. Kinder mit einem Korpergewicht von 50 kg oder mehr sollen die iibliche Dosis fiir Erwachsene
erhalten.

Neugeborene (0 - 14 Tage)

. 20 - 50 mg Ceftriaxon Hikma pro kg Korpergewicht des Kindes einmal téglich, abhidngig vom
Schweregrad und der Art der Infektion.

. Die maximale Tagesdosis darf 50 mg pro kg Korpergewicht des Babys nicht iiberschreiten.
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Patienten mit Leber- und Nierenproblemen

Sie erhalten moglicherweise eine andere als die iibliche Dosis. Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel
Ceftriaxon Hikma Sie benétigen und Sie engmaschig liberwachen, abhéngig von der Schwere Ihrer
Leber- und Nierenerkrankung.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ceftriaxon Hikma erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Thnen versehentlich mehr als Thre verschriebene Dosis verabreicht wurde, suchen Sie sofort
Ihren Arzt oder das nichstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftriaxon Hikma vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion verpassen, sollte diese so schnell wie mdglich nachgeholt werden. Wenn der
Zeitpunkt der nichsten Injektion jedoch kurz bevor steht, lassen Sie die vergessene Injektion aus. Sie
sollten nicht die doppelte Dosis erhalten (zwei Injektionen gleichzeitig), wenn die vorherige
Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftriaxon Hikma abbrechen

Die Anwendung von Ceftriaxon Hikma kann nur abgebrochen werden, wenn Ihr Arzt dies veranlasst.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Schwere allergische Reaktionen (nicht bekannt, Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschiitzbar)

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen konnen Folgendes einschlieen:

. Plotzliche Schwellung von Gesicht, Hals, Lippen oder Mund. Dadurch kénnen Atem- oder
Schluckbeschwerden auftreten

. Pl6tzliche Schwellung von Hénden, FiiBen und Knécheln

Schwere Hautausschlige/Hautreaktionen (nicht bekannt, Hiufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschéitzbar)

Wenn bei Thnen ein schwerer Hautausschlag/eine schwere Hautreaktion auftritt, informieren Sie sofort

einen Arzt.

Die Anzeichen konnen einschlieBen:

. Einen schweren, sich schnell entwickelnden Ausschlag mit Blasen oder ,,Pellen der Haut und
moglicherweise Blasen im Mund (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse, auch bekannt als SJS und TEN).

. Eine Kombination oder eines der folgenden Symptome: groBflichiger Ausschlag, hohes Fieber,
erhohte Spiegel der Leberenzyme, veranderte Blutwerte (Eosinophilie), vergroBerte
Lymphknoten und Beteiligung anderer Korperorgane (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen, auch bekannt als DRESS oder Hypersensitivitéts-Syndrom).

. Eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen und Hautausschlag fiihrt und die normalerweise selbstlimitierend ist. Sie tritt
kurz nach Beginn der Anwendung von Ceftriaxon Hikma zur Behandlung von Infektionen mit
Spirochéten, wie zum Beispiel der Lyme-Krankheit, auf.

Die Behandlung mit Ceftriaxon kann, insbesondere bei élteren Patienten mit schweren

Nierenproblemen oder Stérungen des Nervensystems, in seltenen Fillen zu vermindertem
Bewusstsein, abnormen Bewegungen, Unruhe und Krampfen fithren.

Seite 4 von 14



Andere mogliche Nebenwirkungen:

Hiiufig (konnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

Ungewdhnliche Anzahl weiler Blutzellen (wie z.B. Abfall der Leukozyten und Anstieg der
Eosinophilen) und Blutpléttchen (Abfall der Thrombozyten)

Weiche Stiihle oder Durchfall

Verédnderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion

Ausschlag

Gelegentlich (konnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

Pilzinfektionen (z.B. Pilzbelag auf Schleimhéuten)

Abfall der Anzahl weier Blutzellen (Granulozytopenie)

Verringerung der Anzahl roter Blutzellen (Anémie)

Probleme bei der Blutgerinnung. Die Anzeichen kdnnen leichtes Entstehen von blauen Flecken,
Schmerzen und Schwellungen der Gelenke einschlieBen

Kopfschmerzen

Benommenheit

Ubelkeit oder Erbrechen

Juckreiz

Schmerzen oder brennendes Gefiihl entlang der Vene, in die Ceftriaxon Hikma gegeben wurde.
Schmerzen an der Injektionsstelle

Erhohte Temperatur (Fieber)

Ungewohnliche Werte im Nierenfunktionsstest (erhohte Kreatininwerte im Blut)

Selten (konnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten):

Entziindung des Dickdarms (Colon). Die Anzeichen umfassen Durchfall, gewohnlich mit Blut
und Schleim, Bauchschmerzen und Fieber

Atembeschwerden (Bronchospasmus)

Ausschlag mit fleckigen Erhebungen (Nesselsucht), die grofle Teile des Korpers bedecken
konnen, Juckreiz und Schwellung

Blut oder Zucker im Urin

Odeme (Fliissigkeitsansammlungen)

Zittern

Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

Folgeinfektion, die nicht auf das zuvor verschriebene Antibiotikum anspricht

Form der Andmie, bei der rote Blutzellen zerstort werden (hdmolytische Andmie)

Starker Abfall der weiBlen Blutzellen (Agranulozytose)

Krampfanfille

Schwindel

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Die Anzeichen schlieBen schwere
Schmerzen im Bauch ein, die in den Riicken ausstrahlen

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Entziindung der Zunge (Glossitis). Die Anzeichen schliefen Schwellung, Rétung und
Schmerzhaftigkeit der Zunge ein

Probleme mit der Gallenblase und/oder Leber, die Schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen,
Gelbfarbung der Haut, Juckreiz, ungewohnlich dunklen Urin und tonfarbigen Stuhl verursachen
konnen.

Neurologische Erkrankung, die bei Neugeborenen mit schwerer Gelbsucht auftreten kann
(Kernikterus)

Nierenprobleme, die durch Calcium-Ceftriaxon-Ausfallungen entstehen. Es kann zu Schmerzen
beim Wasserlassen (Urin) oder zu verringerter Urinmenge kommen

Ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test (Test zum Nachweis von bestimmten
Blutproblemen)

Ein falsch-positives Ergebnis beim Test zum Nachweis einer Galaktosdmie (ungewdhnliche
Anhéufung des Zuckers Galaktose)
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. Ceftriaxon Hikma kann bestimmte Blutzucker-Tests storen - bitte iiberpriifen Sie dies
gemeinsam mit [hrem Arzt

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ceftriaxon Hikma aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C lagern.
Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Ceftriaxon Hikma darf nach dem auf der &ufleren Umhiillung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ceftriaxon Hikma enthailt:
- Der Wirkstoff ist Ceftriaxon-Natrium.
- Ceftriaxon Hikma enthilt keine weiteren Bestandteile.

Wie Ceftriaxon Hikma aussieht und Inhalt der Packung:
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung/Infusionslosung in Packungen mit 1, 5, 7 oder 10
Einmal-Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da Mo, n°8, 8A ¢ 8B
Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Mitvertrieb:

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande:

Ceftriaxon Hikma 500mg, poeder voor oplossing voor injectie of intraveneuze infusie
Ceftriaxon Hikma 1 g, poeder voor oplossing voor injectie of intraveneuze infusie
Ceftriaxon Hikma 1 g, poeder voor oplossing voor intraveneuze infusie

Ceftriaxon Hikma 2 g, poeder voor oplossing voor intraveneuze infusie
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Deutschland:

Ceftriaxon Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Ceftriaxon Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Ceftriaxon Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Ceftriaxon Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2021.

Detaillierte Informationen finden Sie auf den Webseiten der CBG-MEB/Niederlande und des BfArM/
Deutschland.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung
Die Dosis hiangt vom Schweregrad, der Empfindlichkeit, der Lokalisation und der Art der Infektion

sowie vom Alter und der Leber- und Nierenfunktion des Patienten ab.
Die in den nachfolgenden Tabellen empfohlenen Dosen sind allgemein empfohlene Dosen in den
jeweiligen Indikationen. Bei besonders schweren Fillen sollten Dosierungen im oberen Bereich des

empfohlenen Dosierungsbereiches beriicksichtigt werden.

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre (> 50 kg)

Ceftriaxon- Haufigkeit der Indikationen
Dosis* Behandlung**
1-2¢ Einmal téglich \Ambulant erworbene Pneumonie

IAkute Exazerbationen von COPD

Infektionen im Bauchraum

Komplizierte Harnwegsinfektionen (einschlieBlich
Pyelonephritis)

2g Einmal taglich Im Krankenhaus erworbene Pneumonie

Komplizierte Infektionen der Haut und des Weichgewebes

Infektionen der Knochen und Gelenke

2-4¢g Einmal tdglich Behandlung neutropenischer Patienten mit Fieber bei
Verdacht auf bakteriell bedingte Infektion

Bakterielle Endokarditis

Bakterielle Meningitis

*  Bei dokumentierter Bakteridmie sollten Dosen im oberen Bereich des empfohlenen
Dosierungsbereiches beriicksichtigt werden.

** Bei Dosen von mehr als 2 g téglich kann die Anwendung zweimal téglich (12-stlindig) in
Erwégung gezogen werden.

Anwendungsgebiete fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre (> 50 kg) mit besonderen
Dosierungsempfehlungen:

Akute Otitis media:

Ceftriaxon Hikma 1 - 2 g intramuskuldr kann als Einzeldosis verabreicht werden. Begrenzte Daten
weisen darauf hin, dass Ceftriaxon Hikma bei schwerkranken Patienten oder bei Versagen der
vorherigen Behandlung wirksam sein kann, wenn es fiir 3 Tage in einer Dosis von 1 - 2 g pro Tag
intramuskulér verabreicht wird.

Préoperative Infektionsprophylaxe bei Operationen:
2 g als Einzelgabe vor der Operation.
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Gonorrhoe:
500 mg als intramuskulére Einzeldosis.

Syphilis:

Die allgemein empfohlene Dosis liegt bei 500 mg bis 1 g einmal taglich, Erh6hung auf 2 g einmal
téglich bei Neurosyphilis fiir 10 - 14 Tage. Die Dosierungsempfehlungen bei Syphilis, einschlieBlich
Neurosyphilis, basieren auf begrenzten Daten. Nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet
werden.

Disseminierte Lyme-Borreliose (Friih- und Spatstadium [II + I1I]):
2 g einmal téglich fiir 14 - 21 Tage. Die Empfehlungen zur Behandlungsdauer sind unterschiedlich
und nationale oder lokale Leitlinien sollten beriicksichtigt werden.

Kinder
Neugeborene, Sduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren (< 50 kg).
Kinder mit einem Kdrpergewicht von 50 kg oder mehr erhalten die fiir Erwachsene iibliche Dosis.

Ceftriaxon-Dosis*  [Haufigkeit der 'Anwendungsgebiete
Behandlung**
50 - 80 mg/kg Einmal tiaglich Infektionen im Bauchraum
Komplizierte Harnwegsinfektionen (einschlieBlich
Pyelonephritis)

Ambulant erworbene Pneumonie

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie

50 - 100 mg/kg Einmal taglich Komplizierte Infektionen der Haut und des

(max. 4 g) Weichgewebes

Infektionen der Knochen und Gelenke
Behandlung neutropenischer Patienten mit Fieber
bei Verdacht auf bakteriell bedingte Infektion

80 - 100 mg/kg Einmal taglich Bakterielle Meningitis
(max. 4 g)

100 mg/kg Einmal taglich Bakterielle Endokarditis
(max. 4 g)

* Bei dokumentierter Bakteridmie sollten Dosierungen im oberen Bereich des empfohlenen
Dosierungsbereiches beriicksichtigt werden.

** Bei Dosen von mehr als 2 g tiglich kann die Anwendung zweimal tiglich (12-stiindig) in
Erwégung gezogen werden.

Anwendungsgebiete fiir Neugeborene, Sduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren
(<50 ke) mit besonderen Dosierungsempfehlungen:

Akute Otitis media:

Als Anfangsbehandlung einer akuten Otitis media kann eine Einzeldosis Ceftriaxon Hikma 50 mg/kg
intramuskulér verabreicht werden. Begrenzte Daten weisen darauf hin, dass Ceftriaxon Hikma bei
schwerkranken Kindern oder bei Versagen der Erstbehandlung wirksam sein kann, wenn es fiir 3 Tage
in einer Dosis von 50 mg/kg pro Tag intramuskulér verabreicht wird.

Prioperative Infektionsprophylaxe bei Operationen:
50 - 80 mg/kg als Einzeldosis vor der Operation.

Syphilis:

Die allgemein empfohlene Dosis liegt bei 75 - 100 mg/kg (max. 4 g) einmal téglich fiir 10 - 14 Tage.
Die Dosierungsempfehlungen bei Syphilis, einschlieBlich Neurosyphilis, basieren auf sehr begrenzten
Daten. Nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet werden.
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Disseminierte Lyme-Borreliose (Friih-(I11) und Spétstadium [III]):
50 - 80 mg/kg einmal téglich fiir 14 - 21 Tage. Die Empfehlungen zur Behandlungsdauer sind
unterschiedlich und nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet werden.

Neugeborene 0 - 14 Tage
Ceftriaxon Hikma ist bei Frithgeborenen bis zu einem postmenstruellen Alter von 41 Wochen
(Gestationsalter + chronologisches Alter) kontraindiziert.

Ceftriaxon-Dosis*  [Haufigkeit der 'Anwendungsgebiete
Behandlung
20 - 50 mg/kg Einmal taglich Infektionen im Bauchraum
Komplizierte Infektionen der Haut und des
Weichgewebes
Komplizierte Harnwegsinfektionen (einschlieBlich
Pyelonephritis)

Ambulant erworbene Pneumonie

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie

Infektionen der Knochen und Gelenke
Behandlung neutropenischer Patienten mit Fieber
bei Verdacht auf einen bakteriell bedingten
infektiosen Ursprung

50 mg/kg Einmal taglich Bakterielle Meningitis

Bakterielle Endokarditis

* Bei dokumentierter Bakteridimie sollten Dosierungen im oberen Bereich des empfohlenen

Dosierungsbereiches beriicksichtigt werden.

Eine Maximaldosis von 50 mg/kg téglich sollte nicht {iberschritten werden. Anwendungsgebiete fiir

Neugeborene im Alter von 0 — 14 Tagen mit besonderen

Dosierungsempfehlungen:

Akute Otitis media:
Als Anfangsbehandlung einer akuten Otitis media kann eine Einzeldosis Ceftriaxon Hikma 50 mg/kg
intramuskular verabreicht werden.

Préaoperative Infektionsprophylaxe bei Operationen:
20 - 50 mg/kg als Einzeldosis vor der Operation.

Syphilis:

Die allgemein empfohlene Dosis liegt bei 50 mg/kg einmal téglich fiir 10 - 14 Tage. Die
Dosierungsempfehlungen bei Syphilis, einschlieBlich Neurosyphilis, basieren auf sehr begrenzten
Daten. Nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf. Wie bei Antibiotikabehandlungen
im Allgemeinen sollte die Verabreichung von Ceftriaxon noch 48 - 72 Stunden, nachdem der Patient
kein Fieber mehr hat oder die Eradikation der Bakterien nachgewiesen ist, fortgefiihrt werden.

Altere Patienten
Die fiir Erwachsene empfohlenen Dosierungen bediirfen im Fall von geriatrischen Patienten keiner
Anpassung, wenn die Nieren- und Leberfunktionen zufriedenstellend sind.

Patienten mit Leberfunktionsstérung
Die vorliegenden Daten lassen keine Notwendigkeit fiir eine Dosisanpassung bei leichter oder
mittelschwerer Leberfunktionsstérung erkennen, solange die Nierenfunktion nicht beeintrachtigt ist.

Es liegen keine Daten aus Studien bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung vor (siche
Abschnitt 5.2 der Fachinformation).
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Patienten mit Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung besteht keine Notwendigkeit, die Dosierung von Ceftriaxon
herabzusetzen, solange die Leberfunktion nicht beeintrichtigt ist. Jedoch darf in Féllen von
praterminaler Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) die Tagesdosis Ceftriaxon 2 g
nicht iiberschritten werden.

Bei Dialysepatienten ist im Anschluss an die Dialyse keine zusitzliche Verabreichung erforderlich.
Ceftriaxon wird nicht durch Peritoneal- oder Himodialyse entfernt. Eine engmaschige klinische
Uberwachung der Sicherheit und Wirksamkeit wird angeraten.

Patienten mit Nieren- und Leberfunktionsstérung
Bei gleichzeitiger schwerer Nieren- und Leberinsuffizienz wird eine klinische Kontrolle der Sicherheit
und Wirksamkeit empfohlen.

Art der Anwendung

Die Anwendung von Ceftriaxon Hikma wird entweder als intravendse Infusion iiber mindestens 30
Minuten (bevorzugte Art der Anwendung) oder als langsame intravendse Injektion iiber 5 Minuten
oder als tiefe intramuskulére Injektion durchgefiihrt. Intermittierende intravenose Injektionen sollten
vorzugsweise in groflere Venen iiber 5 Minuten angewendet werden. Bei Sduglingen und Kindern bis
zu 12 Jahren sollten intravendse Dosen von 50 mg/kg und mehr als Infusion angewendet werden. Bei
Neugeborenen sollten intravendse Dosen iiber einen Zeitraum von 60 Minuten angewendet werden,
um das potenzielle Risiko einer Bilirubin-Enzephalopathie zu verringern (siche Abschnitte 4.3 und 4.4
der Fachinformation). Intramuskulérere Injektionen sollten in einen gro3en Muskel erfolgen und nicht
mehr als 1 g sollten an einer Stelle auf einer Seite injiziert werden. Die intramuskuldre Anwendung
sollte in Betracht gezogen werden, wenn die intravendse Anwendung nicht moglich oder fiir den
Patienten weniger geeignet ist. Dosen iiber 2 g sollten intravends angewendet werden.

Wenn Lidocain als Losungsmittel verwendet wird, darf die fertige Losung auf keinen Fall intravends
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Es sind die Angaben in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels fiir Lidocain zu beachten.

Ceftriaxon ist kontraindiziert bei Neugeborenen (< 28 Tage), die eine Behandlung mit intravendsen
calciumhaltigen Losungen einschlieBlich calciumhaltiger Dauerinfusionen z.B. im Rahmen der
parenteralen Erndhrung bendtigen (oder bei denen zu erwarten ist, dass sie eine solche Behandlung
bendtigen werden), weil das Risiko einer Ausfallung von Calcium-Ceftriaxon besteht (siche Abschnitt
4.3 der Fachinformation).

Losungsmittel, die Calcium enthalten, wie Ringer- oder Hartmann-Losung diirfen nicht fiir die
Rekonstitution von Ceftriaxon oder fiir die weitere Verdiinnung einer rekonstituierten Ceftriaxon-
Losung fiir die intravendse Anwendung verwendet werden, weil sich Ausfillungen bilden konnen.
Calcium-Ceftriaxon-Ausfillungen konnen sich auch bilden, wenn Ceftriaxon mit calciumhaltigen
Losungen in derselben Infusionsleitung vermischt wird. Ceftriaxon darf daher nicht mit
calciumhaltigen Infusionslésungen gemischt oder gleichzeitig verabreicht werden (siehe Abschnitte
4.3,4.4 und 6.2 der Fachinformation).

Als praoperative Infektionsprophylaxe bei Operationen sollte Ceftriaxon 30 - 90 Minuten vor der
Operation angewendet werden.

Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Anwendung, siche Abschnitt 6.6.
Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wie bei allen Betalaktam-Antibiotika wurden schwerwiegende und mitunter tddlich verlaufende
Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet (siche Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Bei Auftreten
von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen muss die Behandlung mit Ceftriaxon sofort
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abgebrochen und geeignete NotfallmaBnahmen miissen eingeleitet werden. Vor Beginn einer
Behandlung ist der Patient sorgfiltig nach schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen
Ceftriaxon, andere Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika in der Krankheitsgeschichte zu
befragen. Bei Patienten mit nicht - schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen andere
Betalaktam-Antibiotika in ihrer Vorgeschichte sollte Ceftriaxon mit Vorsicht angewendet werden.

Im Zusammenhang mit einer Behandlung mit Ceftriaxon ist iiber schwere kutane Nebenwirkungen
(Stevens-Johnson-Syndrom oder Lyell-Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse und
Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)), welche
lebensbedrohlich oder tddlich sein kdnnen, berichtet worden; die Haufigkeit dieser Ereignisse ist
jedoch nicht bekannt (siche Abschnitt 4.8 der Fachinformation).

Wechselwirkung mit calciumhaltigen Produkten

Es wurden Fille von todlich verlaufenden Reaktionen mit Calcium-Ceftriaxon-Ausféllungen in den
Lungen und Nieren von Frithgeborenen und Neugeborenen, die jiinger als 1 Monat waren,
beschrieben. In mindestens einem dieser Fille wurden Ceftriaxon und Calcium zu verschiedenen
Zeiten und iiber unterschiedliche Infusionsleitungen verabreicht. In den zur Verfligung stehenden
wissenschaftlichen Daten gibt es keine Meldungen iiber bestitigte Ausféllungen in den Gefd3en von
Patienten auBer Neugeborenen, die mit Ceftriaxon- und Calcium-haltigen Losungen oder anderen
Calcium-haltigen Produkten behandelt wurden. In-vitro-Studien belegten, dass bei Neugeborenen das
Risiko fiir eine Ausfillung von Ceftriaxon-Calcium in Vergleich zu anderen Altersgruppen erhoht ist.

Bei Patienten aller Altersgruppen darf Ceftriaxon auf keinen Fall mit calciumhaltigen Losungen fiir
die intravendse Anwendung gemischt oder gleichzeitig verabreicht werden, auch nicht iiber
verschiedener Infusionslinien {iber Infusionszugédnge an verschiedenen Stellen des Korpers.

Bei Patienten dlter als 28 Tage kdnnen Ceftriaxon und Calcium-haltige Losungen jedoch nacheinander
verabreicht werden, wenn Infusionszugénge an verschiedenen Stellen des Korpers eingesetzt werden
oder wenn die Infusionsleitungen zwischen den Infusionen ausgetauscht oder griindlich mit
physiologischer Kochsalzldsung gespiilt werden, um Ausféllungen zu vermeiden. Bei Patienten, die
calcium-haltige Dauerinfusionen zur parenteralen Erndhrung erhalten, sollte erwogen werden, eine
alternative antibiotische Behandlung ohne vergleichbares Risiko der Prézipitation einzusetzen. Wenn
die Anwendung von Ceftriaxon bei Patienten mit parenteraler Ernédhrung erforderlich ist, konnen die
Ldsungen zur parenteralen Erndhrung (TPN-Losungen) gleichzeitig mit Ceftriaxon verabreicht
werden, jedoch nur iiber verschiedene intravendse Zugénge an verschiedenen Stellen des Korpers.
Alternativ kann die Infusion der TPN-Lo6sung fiir die Dauer der Ceftriaxon-Infusion unterbrochen
werden und die Infusionsleitungen zwischen den Losungen gespiilt werden (siche Abschnitte 4.3, 4.8,
5.2 und 6.2 der Fachinformation).

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ceftriaxon Hikma bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern
wurde fiir die in ,,Dosierung und Art der Anwendung™ (siche Abschnitt 4.2 der Fachinformation)
beschriebenen Dosierungen festgestellt. In Studien konnte gezeigt werden, dass Ceftriaxon wie einige
andere Cephalosporine Bilirubin von Serumalbumin verdridngen kann.

Ceftriaxon Hikma ist kontraindiziert bei Neugeborenen und Frithgeborenen, bei denen ein Risiko fiir
eine Bilirubin-Enzephalopathie besteht (siche Abschnitt 4.3 der Fachinformation).

Immunvermittelte himolytische Andmie

Eine immunvermittelte hdmolytische Andmie wurde bei Patienten beobachtet, die Antibiotika der
Cephalosporin-Klasse einschlielich Ceftriaxon Hikma erhalten hatten (siche Abschnitt 4.8 der
Fachinformation). Schwere Félle einer hdmolytischen Anémie, einschlielich Todesfallen, wurden
wéhrend der Behandlung sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern berichtet.

Wenn ein Patient unter Ceftriaxon eine Andmie entwickelt, sollte die Diagnose einer mit
Cephalosporinen assoziierten Anédmie in Betracht gezogen und Ceftriaxon bis zur Abklarung der
Ursache abgesetzt werden.
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Langzeitbehandlung
Bei langerer Behandlungsdauer sollte in regelméfBigen Abstinden ein grofies Blutbild durchgefiihrt
werden.

Colitis/vermehrtes Wachstum von nicht-empfindlichen Mikroorganismen

Bei fast allen Antibiotika, einschlieSlich Ceftriaxon, wurde tiber Félle von Antibiotika-assoziierter
Colitis und pseudomembrangser Colitis berichtet, deren Schweregrad von leicht bis lebensbedrohlich
reichen kann. Diese Diagnose muss daher unbedingt bei allen Patienten in Betracht gezogen werden,
bei denen eine Diarrh6 wéhrend oder im Anschluss an die Anwendung von Ceftriaxon auftritt (siche
Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Ein Abbruch der Behandlung mit Ceftriaxon und die Einleitung
einer spezifisch gegen Clostridium difficile gerichteten Therapie miissen in Betracht gezogen werden.
Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, diirfen nicht verabreicht werden.

Superinfektionen mit nicht-empfindlichen Mikroorganismen kdnnen wie auch bei anderen Antibiotika
auftreten.

Schwere Nieren- und Leberinsuffizienz )
Bei schwerer Nieren- und Leberinsuffizienz wird eine engmaschige Uberwachung von Sicherheit und
Wirksamkeit angeraten (siche Abschnitt 4.2 der Fachinformation).

Beeinflussung serologischer Testmethoden

Unter Behandlung mit Ceftriaxon Hikma kann der Coombs-Test falsch-positiv ausfallen. Tests auf
Galaktosdmie konnen unter Ceftriaxon Hikma ebenfalls falsch-positiv ausfallen (siche Abschnitt 4.8
der Fachinformation). Ebenso konnen nicht-enzymatische Methoden zur Harnglukosebestimmung ein
falsch-positives Resultat ergeben. Deshalb ist die Harnglukose unter der Therapie mit Ceftriaxon
Hikma enzymatisch zu bestimmen (siche Abschnitt 4.8 der Fachinformation).

Natrium
Pro Gramm enthélt Ceftriaxon Hikma 3,6 mmol Natrium. Dies ist bei Patienten unter kochsalzarmer
Diit zu berticksichtigen.

Antibakterielles Spektrum

Das Spektrum der antibakteriellen Aktivitdt von Ceftriaxon ist begrenzt und ist gegebenenfalls nicht
fiir die Verwendung als Monotherapie zur Behandlung einiger Infektionsarten geeignet, es sei denn,
der Erreger wurde bereits bestétigt (siche Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Bei polymikrobiellen
Infektionen, bei denen zu den vermuteten Erregern Organismen gehoren, die gegeniiber Ceftriaxon
resistent sind, sollte die Verabreichung eines zusétzlichen Antibiotikums beriicksichtigt werden.

Die Anwendung von Lidocain

Wird Lidocainlésung als Losungsmittel verwendet, diirfen die Ceftriaxonldsungen nur intramuskular
injiziert werden. Vor der Anwendung sind die Gegenanzeigen von Lidocain, Warnhinweise und
andere relevante Informationen, wie in der Fachinformation von Lidocain aufgefiihrt, zu
beriicksichtigen (siche Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Die lidocainhaltige Losung darf auf keinen
Fall intravenos verabreicht werden.

Cholelithiasis

Werden im Ultraschall Schatten beobachtet, ist an die Mdglichkeit von Ceftriaxon-Calcium-
Ausfallungen zu denken. Schatten, die irrtiimlicherweise als Gallensteine gedeutet wurden, wurden bei
Ultraschalluntersuchungen der Gallenblase festgestellt. Sie wurden mit groferer Haufigkeit unter
Ceftriaxon-Dosen ab 1 g pro Tag beobachtet. Bei Kindern und Jugendlichen ist besondere Vorsicht
geboten. Nach Beendigung der Behandlung mit Ceftriaxon verschwinden diese Ausfallungen. Diese
Befunde waren in seltenen Fillen von Symptomen begleitet. In Féllen, bei denen Symptome auftreten,
wird eine konservative, nicht-chirurgische Behandlung empfohlen, und der Arzt sollte auf der Basis
einer speziellen Risikoabschétzung, das Absetzen von Ceftriaxon in Erwdgung ziehen (siche Abschnitt
4.8 der Fachinformation).
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Cholestase

Fille von moglicherweise cholestatisch bedingter Pankreatitis sind bei Patienten berichtet worden, die
mit Ceftriaxon Hikma behandelt wurden (sieche Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Die meisten
Patienten hatten Risikofaktoren fiir eine Cholestase und fiir Gallen-Sludge, z.B. eine umfangreiche
Vorbehandlung, eine schwere Erkrankung oder eine vollstéindige parenterale Erndahrung. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass von Ceftriaxon Hikma herriihrende Ausfallungen in der Gallenblase als
Ausloser oder Cofaktoren wirken.

Nephrolithiasis
Félle von Nephrolithiasis, die nach Abbruch der Behandlung mit Ceftriaxon reversibel sind, wurden

berichtet (siche Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Bei symptomatischen Féllen sollte ein Ultraschall
gemacht werden. Die Anwendung bei Patienten mit Nephrolithiasis in der Vorgeschichte oder mit
Hyperkalzurie sollte vom Arzt einer speziellen Risiko-Nutzen-Abschitzung unterzogen werden.

Jarisch-Herxheimer-Reaktion (JHR)

Bei einigen Patienten mit Spirochdteninfektionen kann kurz nach Beginn der Behandlung mit
Ceftriaxon eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion (JHR) auftreten. Die JHR hat normalerweise einen
selbstlimitierenden Verlauf oder kann symptomatisch behandelt werden. Bei Auftreten einer
derartigen Reaktion soll die Antibiotika-Behandlung nicht abgebrochen werden.

Uberdosierung

Bei Uberdosierung konnen die Symptome Ubelkeit, Erbrechen und Diarrhé auftreten.
Ceftriaxon-Konzentrationen kdnnen mittels Himodialyse oder Peritonealdialyse nicht gesenkt werden.
Es gibt kein spezifisches Antidot. Zur Behandlung von Patienten nach Uberdosierung werden
symptomatische MaBnahmen empfohlen.

Inkompatibilititen

Entsprechend Berichten in der Literatur ist Ceftriaxon nicht vertrdglich mit Amsacrin, Vancomycin,
Fluconazol und Aminoglykosiden.

Losungen, die Ceftriaxon enthalten, sollten nicht mit anderen Substanzen gemischt oder zu diesen
hinzugegeben werden, mit Ausnahme derer, die in Abschnitt 6.6 der Fachinformation genannt sind.
Insbesondere sollten Losungsmittel, die Calcium enthalten (z.B. Ringer- oder Hartmann- Losung)
nicht verwendet werden, um Ceftriaxon aufzulosen oder um zubereitete Ceftriaxon-Losungen weiter
fiir die intravendse Anwendung zu verdiinnen, weil sich Prézipitate bilden konnen. Ceftriaxon darf
nicht mit calciumhaltigen Losungen einschlieBlich Lésungen zur vollstédndigen parenteralen
Erndhrung gemischt oder gleichzeitig angewendet werden.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach dem Losen und Verdiinnen des Arzneimittels wurde fiir die gebrauchsfertige Zubereitung bei
25°C eine chemische und physikalische Stabilitét iiber einen Zeitraum von 6 Stunden nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden. Wird die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet, liegen die Dauer und die Bedingungen der
Lagerung bis zur Verwendung in der Verantwortung des Anwenders und diirfen im Regelfall 24
Stunden bei 2—8°C nicht {iberschreiten, es sei denn, die Herstellung der gebrauchsfertigen Losung
erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.
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Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Herstellung der Losung zur Injektion und Infusion

Ceftriaxon ist ein steriles Pulver zur Herstellung einer Infusions- oder Injektionslosung, so dass vor
der Anwendung am Patienten eine gebrauchsfertige Zubereitung hergestellt werden muss. Das fiir die
Zubereitung erforderliche Losungsmittelvolumen ist von der Applikationsart abhéngig.

Intramuskulére Injektion:

500 mg Ceftriaxon werden in 2 ml einer 1 %igen Lidocainhydrochlorid-Losung gelost. Die fertige
Losung wird tief intramuskulédr injiziert. Dosierungen von mehr als 1 g sollten nicht in eine einzelne
Injektionsstelle verabreicht werden. Losungen, die Lidocain enthalten, diirfen nicht intravenos
verabreicht werden.

1 g Ceftriaxon wird in 3,5 ml einer 1 %igen Lidocainhydrochlorid-Losung gelost. Die fertige Losung
wird tief intramuskulér injiziert. Dosierungen von mehr als 1 g sollten nicht in eine einzelne
Injektionsstelle verabreicht werden. Losungen, die Lidocain enthalten, diirfen nicht intravends
verabreicht werden.

Intravendse Injektion:
500 mg Ceftriaxon werden in 5 ml Wasser fiir Injektionszwecke geldst. Die intravendse Injektion
sollte {iber einen Zeitraum von 2-4 Minuten erfolgen.

1 g Ceftriaxon wird in 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke gelost. Die intravendse Injektion sollte {iber
einen Zeitraum von 2-4 Minuten erfolgen.

Intravendse Infusion:

1 g Ceftriaxon wird in 10 ml von einer der folgenden calciumfreien Losungen geldst: Natriumchlorid
0.9 %, Natriumchlorid 0.45 %/Glucose 2.5 %, Glucose 5 %, Glucose 10 %, Dextran 6 %/Glucose 5 %,
Fructose 5 %, Wasser fiir Injektionszwecke. Der Inhalt der Flasche (10 ml) muss vor der Infusion
aullerdem bis zu einem Volumen von mindestens 40 ml verdiinnt werden. Die intravendse Infusion
sollte iiber einen Zeitraum von mindestens 30 Minuten verabreicht werden.

2 g Ceftriaxon werden in 10 ml von einer der folgenden calciumfreien Losungen gelost:
Natriumchlorid 0.9 %, Natriumchlorid 0.45 %/Glucose 2.5 %, Glucose 5 %, Glucose 10 %, Dextran
6 %/Glucose 5 %, Fructose 5 %, Wasser fiir Injektionszwecke. Der Inhalt der Flasche (10 ml) muss
vor der Infusion auBlerdem bis zu einem Volumen von mindestens 40 ml verdiinnt werden. Die
intravendse Infusion sollte iiber einen Zeitraum von mindestens 30 Minuten verabreicht werden.

Wegen moglicher Wechselwirkungen darf Ceftriaxon nicht mit Losungen, die andere Antibiotika
(sieche Abschnitt 6.2. Inkompatibilititen der Fachinformation) enthalten, oder mit anderen als den oben
genannten Infusionslosungen gemischt werden. Wenn irgend moglich sollte die Herstellung/Losung
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgen.

Die empfohlene Losungsmittelmenge zufiigen und gut schiitteln, bis sich der Inhalt der
Durchstechflasche vollstindig aufgeldst hat. Die Losung ist vor der Anwendung visuell zu priifen. Es
diirfen ausschlieBlich klare Losungen, die praktisch frei von Partikeln sind, verwendet werden.Nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Losung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendete
Mengen der gebrauchsfertigen Losung sowie Abfallmaterial muss geméf den lokalen Anforderungen
entsorgt werden.

Nach Zubereitung der gebrauchsfertigen Ceftriaxon-Losung ist ein Schutz vor normalem Licht nicht
erforderlich. Die Farbe der gebrauchsfertigen Losung kann, abhingig von der Lagerungsdauer, der
Konzentration und dem Losungsmittel zwischen gelb und bernsteinfarben variieren, ohne dass
hierdurch die Wirksamkeit des arzneilich wirksamen Bestandteils beeintrachtigt wird.
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