Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g

Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Ceftriaxon als Ceftriaxon-Dinatrium 3,5 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie
Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g und wofir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g beachten?
. Wie ist Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie ist Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g ist ein Antibiotikum zur Infusion. Es gehort zu einer Gruppe von
Antibiotika, die Cephalosporine genannt werden.

Ceftriaxon totet Bakterien ab und ist zur Behandlung verschiedener Infektionen angezeigt, die
durch Ceftriaxon-empfindliche Bakterien hervorgerufen werden, und zu deren Behandlung eine
intravenose (Gabe in eine Vene) oder intramuskulare (Gabe in einen Muskel) Anwendung not-
wendig ist.

Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g wird angewendet bei schweren bakteriellen Infektionen, wenn diese
durch Ceftriaxon-empfindliche Erreger verursacht sind

- Infektionen der Atemwege

— Infektionen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereichs

— Infektionen der Niere und ableitenden Harnwege

— Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes

- Infektionen der Geschlechtsorgane, einschl. Tripper (Gonorrhoe)

— Infektionen des Bauchraumes

— Infektionen der Knochen und Gelenke

- Hirnhautentziindung (Meningitis)

— Blutvergiftung (Sepsis)

— Zur perioperativen Behandlung bei erh6hter Gefdhrdung des Patienten durch Infektionen

— Lyme-Borreliose (insbesondere Stadien Il und Ill) (durch Zeckenbisse libertragene Infektion)
— Zur vorbeugenden Behandlung bei Patienten mit geschwéachter Abwehrlage

Sicherheit und Wirksamkeit bei einer Anwendung von Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g ist nur fur

die im Abschnitt 3. ,Wie ist Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g anzuwenden?” genannten Dosierungen
belegt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g BEACHTEN?

Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ceftriaxon oder andere Cephalosporine sind

— wenn Sie friher einmal eine schwere allergische Reaktion auf ein Penicillin — oder ein anderes
Beta-Laktam-Antibiotikum hatten, weil Sie dann auch allergisch auf dieses Arzneimittel sein
kénnten.

— bei Frihgeborenen.

— bei Neugeborenen mit Gelbsucht (Hyperbilirubindmie).

Untersuchungen haben gezeigt, dass Ceftriaxon, der Wirkstoff von Ceftriaxon-ratiopharm®
2,0 g, Bilirubin aus seiner Bindung an Bluteiweil3 verdrangen kann. Dadurch kann bei Neuge-
borenen mit Hyperbilirubinamie und Frihgeborenen unter Umstanden eine Hirnschadigung
durch Bilirubin entstehen.

— bei Neugeborenen, die intravenos mit calciumhaltigen Losungen behandelt werden, aufgrund
des Risikos schwerer und auch todlich verlaufender Organschaden durch Ausfallungen von
Ceftriaxon-Calcium-Salzen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g ist erforderlich

— wenn Sie friher einmal allergisch auf ein Antibiotikum reagiert haben, informieren Sie vor
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker. .

— wenn Sie schon einmal eine andere Art allergischer Reaktion oder Asthma hatten. Uber-
empfindlichkeitsreaktionen gegentber Ceftriaxon scheinen haufiger bei Personen mit Neigung
zu allergischen Reaktionen aufzutreten und kdnnen in allen Schweregraden bis hin zum
anaphylaktischen Schock vorkommen.

— Es sind keine Falle von Ceftriaxon-Calcium-Ausfallungen nach gleichzeitiger Anwendung von

Ceftriaxon und calciumhaltigen i.v.-LOsungen bei anderen Altersgruppen als bei Frih- und
Neugeborenen bekannt. Ebenso wurden bisher keine Falle von Ceftriaxon-Calcium-Ausfallungen
nach gleichzeitiger Anwendung von Ceftriaxon und calciumhaltigen Produkten zum Einnehmen
beschrieben.
Dennoch darf Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g nicht mit calciumhaltigen Lésungen wie z.B. Ringer-
Lésung und bestimmten Dialyse-Losungen gemischt werden. Die gleichzeitige Gabe von
Ceftriaxon und calciumhaltigen Lésungen sollte, auch bei Verwendung getrennter Infusions-
linien, bei Patienten aller Altersgruppen vermieden werden. Zwischen der Anwendung von
Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g und calciumhaltigen i.v.-Lésungen bei Neugeborenen muss ein
zeitlicher Abstand von mindestens 48 Stunden eingehalten werden.

— Wenn Sie schon einmal Gallenblasen- oder Nierensteine hatten oder wenn Sie intravends
ernahrt werden.

— wenn Sie schon einmal eine Darmentziindung (Kolitis), oder eine andere schwere Darm-
erkrankung hatten.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (glomerulare Filtrationsrate unter 10 ml/min) gelten

besondere Dosierungsrichtlinien (siehe unter 3. ,WIE IST Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g ANZU-

WENDEN?").

Bei eingeschrankter Leberfunktion gelten keine besonderen VorsichtsmaRRnahmen, wenn die

Nierenfunktion nicht beeintrachtigt ist.

Beeinflussung von labordiagnostischen Befunden

Dieses Arzneimittel kann die Befunde einiger Bluttests (wie Coombs-Test) verandern. Bitte infor-

mieren Sie unbedingt lhren Arzt, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn bei lhnen ein

Bluttest durchgeflihrt werden muss.

Bei Anwendung von Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dieses Arzneimittel kann durch andere Arzneimittel, die Gber die Nieren abgebaut werden,

beeinflusst werden. Dies ist besonders dann der Fall, wenn diese Arzneimittel auch die Nieren-

funktion beeintrachtigen. Viele Arzneimittel konnen dies tun, deshalb sollten Sie vor Anwendung

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker fragen.

Vor allem informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel anwen-

den:

- andere Antibiotika wie Aminoglykoside zur Behandlung von Infektionen

— orale Kontrazeptiva. Es wird geraten, zuséatzliche nicht hormonelle VerhiitungsmalRnahmen
zu treffen.

Dieses Arzneimittel kann die Befunde nicht enzymatischer Harnzuckerbestimmungen verandern.
Wenn Sie Diabetes haben und regelmaBig Ihren Urin prifen, informieren Sie lhren Arzt. Even-
tuell miissen Sie andere Tests zur Uberwachung lhres Diabetes verwenden, wihrend Sie dieses
Arzneimittel bekommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten von Schwangeren vor, die mit Ceftriaxon behandelt wurden. Da Ceftriaxon
bekanntermalRen den Embryo/Foetus lber die Placenta erreicht, sollte es wahrend der
Schwangerschaft und besonders in den ersten 3 Monaten nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung durch den behandelnden Arzt angewendet werden.

Es liegen keine Daten einer Ceftriaxon-Behandlung wéhrend der Stillzeit vor. Da Ceftriaxon in
die Muttermilch ausgeschieden wird, sollte es wahrend der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt angewendet werden.

Beim gestillten Saugling kénnen Durchfall und Pilzinfektionen der Schleimhaut auftreten, so dass
es erforderlich sein kann, das Stillen zu unterbrechen. An eine mogliche Sensibilisierung ist zu
denken.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g hat normalerweise keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder
das Bedienen von Maschinen. In Einzelfallen ist jedoch lGiber Nebenwirkungen berichtet worden
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“), die es lhnen unmaoglich machen, ein Fahrzeug
zu fliihren oder Maschinen zu bedienen oder ohne sicheren Halt zu arbeiten (z. B. anaphylaktischer
Schock, Schwindel).

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Ceftriaxon-ratiopharm®
209

Eine Durchstechflasche enthéalt 72 mmol (166 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3. WIE IST Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g ANZUWENDEN?
Wenden Sie Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei lhnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ceftriaxon wird normalerweise durch einen Arzt angewendet.

- Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g wird als Infusion in eine Vene (intravends, i.v.) verabreicht.

— Die Infusion sollte langsam erfolgen.

Die vom Arzt festgelegte Dosis hangt von der Art und Schwere der Infektion ab. Ebenso spielen
Ihr Gewicht und die Nierenfunktion eine Rolle. Dies wird Ihnen Ihr Arzt erlautern.

Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche (iber 12 Jahre, mit einem Kérpergewicht tiber 50 kg
— 1-2 g Ceftriaxon 1-mal taglich (24 Stunden)
— Bei schweren Infektionen kann diese Tagesdosis auf 4 g erhéht werden.

Neugeborene (0 bis 14 Tage alt)

— 20-50 mg Ceftriaxon pro kg Kérpergewicht 1-mal taglich (24 Stunden)

— Mehr als 50 mg pro kg Kérpergewicht dirfen nicht verabreicht werden, auch nicht bei schweren
Infektionen.

Kinder zwischen 15 Tagen und 12 Jahren mit einem Kérpergewicht unter 50 kg

— 20-80 mg Ceftriaxon pro kg Korpergewicht 1-mal taglich (24 Stunden)

— Mehr als 80 mg pro kg Kérpergewicht dirfen nicht verabreicht werden, auch nicht bei schweren
Infektionen — mit Ausnahme von Meningitis.

Kinder mit einem Kérpergewicht von 50 kg und mehr erhalten die tbliche Dosis flir Erwachsene

(siehe oben).

Altere Patienten

Bei alteren Patienten muss die Erwachsenendosis nicht angepasst werden.

Besondere Dosierungsinformationen:

Bakterielle Infektionen der Hirnhdute (Meningitis)

Bei Hirnhautentziindungen (Meningitis) wird die Behandlung mit 100 mg pro kg Korpergewicht
1-mal taglich begonnen, jedoch nicht mehr als 4 g taglich.

Bei Neugeborenen diirfen 50 mg pro kg Kérpergewicht nicht Giberschritten werden.

Gonorrhoe

Unkomplizierte Infektionen: 250 mg in einen Muskel (i.m.), als Einmaldosis.

Vor Beginn der Behandlung der Gonorrhoe mit Ceftriaxon muss lhr Arzt sicherstellen, dass bei
Ihnen keine Syphilisinfektion vorliegt.

Dosierungen zur Infektionsprophylaxe vor Operationen (Perioperative Prophylaxe)
Bei Anwendung vor einer Operation wird die normale Tagesdosis 30—90 Minuten vor der Opera-
tion gegeben. Ublicherweise wird nur eine Einzeldosis verabreicht.

Lyme-Borreliose

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahren betrdgt 50 mg pro kg
Korpergewicht mit einer Hochstdosis von 2 g Ceftriaxon 1-mal taglich tiber einen Behandlungs-
zeitraum von 14 Tagen.



Dosierung bei Patienten mit Stérungen der Nieren- oder Leberfunktion

— Bei Patienten mit Nierenproblemen muss die Dosis nicht reduziert werden, wenn die Leber-
funktion normal ist.
Wenn die Funktion der Nieren sehr schlecht ist (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min), soll die
Tagesdosis Ceftriaxon bei erwachsenen Patienten 2 g nicht tiberschreiten.

— Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen muss die Dosis nur dann reduziert werden, wenn
gleichzeitig auch Nierenprobleme bestehen.

— Bei gleichzeitig bestehender schwerer Nieren- und Leberinsuffizienz sind die Ceftriaxon-
konzentrationen im Blut bei Kindern und Erwachsenen regelméf3ig zu tiberwachen und die
Dosis ist entsprechend anzupassen.

Hdmodialyse und Peritonealdialyse

Wenn Sie einer Dialyse unterzogen werden, wird der Arzt Gberprifen, ob Sie die richtige Dosierung

von Ceftriaxon erhalten.

Haufigkeit der Verabreichung:

— Ceftriaxon wird normalerweise 1-mal taglich verabreicht.

Dauer der Anwendung:

— Die Behandlung wird Ublicherweise mindestens 2 Tage tber die Normalisierung der Kérper-
temperatur hinaus fortgesetzt.

— Sie kann Uber insgesamt 7-14 Tage fortgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g angewendet haben, als Sie
sollten

Bislang wurden keine typischen Anzeichen einer Uberdosierung berichtet.

Es kann davon ausgegangen werden, dass die in Abschnitt 4. (,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich”) beschriebenen Symptome haufiger auftreten.

Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten muissen.

Bei Frih- und Neugeborenen unter intravendser Calcium-Therapie wurden Falle todlich verlau-
fender Reaktionen von Ceftriaxon-Calcium-Ausfallungen in der Lunge und in den Nieren beschrie-
ben. In einigen dieser Félle waren die Infusionslinien und Anwendungszeitpunkte von Ceftriaxon
und der calciumhaltigen Lésungen unterschiedlich (siehe auch unter ,WAS MUSSEN SIE VOR
DER ANWENDUNG VON Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g BEACHTEN?").

Wenn Sie von einer der folgenden schweren Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie dieses
Arzneimittel nicht weiter ein und verstéandigen Sie sofort lhren Arzt.

Folgende Nebenwirkungen kommen selten vor (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behan-

delten):

— Allergische Reaktionen wie plotzliches Keuchen und Enge im Brustkorb, Schwellung der
Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, schwere Hautausschlage, die Blasen bilden konnen
oder Augen, Mund und Hals sowie die Genitalien betreffen konnen, Bewusstlosigkeit (Ohn-
macht).

Folgende Nebenwirkungen kommen sehr selten vor (betreffen weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten):

— Durchfall, der schwer und langandauernd ist oder Blut enthalt, mit Magenschmerzen oder
Fieber. Dies kann auf eine schwere Darmentziindung (,,Pseudomembrandse Kolitis” genannt)
hindeuten, die nach der Anwendung von Antibiotika vorkommen kann.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 von 10 Behandelten):
— Gallensteine bei Kindern

Haufige Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10 Behandelten):

- allergische Reaktionen (Hautausschlag, Jucken, Nesselausschlag, Haut- und Gelenkschwel-
lungen, Arzneimittelfieber, Schittelfrost)

— Veranderungen in Bluttests zur Uberprifung der Leberfunktionen

— Schmerzen und Verhartung bei intramuskulérer Verabreichung

— Schmerzen und Rétung bei intravendser Verabreichung

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 100 Behandelten)

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall

— Appetitlosigkeit

— wunde Stellen, Entziindungen der Zunge sowie der Mundschleimhaut (Stomatitis)

— Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel

— Infektionen: Eine Behandlung mit Ceftriaxon kann dazu fiihren, dass Sie durch andere krank-
heitsverursachende Keime an Infektionen erkranken. Beispielweise kann eine Pilzinfektion
durch Candida auftreten.

— Storungen der Nieren: Veranderung in der Nierenfunktion und Einschréankung der Harnproduk-
tion

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

— Schwere Krampfe im Bauch (verursacht durch Entziindung der Bauchspeicheldrise)

— Gallensteine bei Erwachsenen

— Verminderung der Anzahl weil3er Blutkérperchen (manchmal schwerwiegend mit erhéhtem
Risiko fuir schwere Infektionen), Vermehrung bestimmter Blutzellen (Eosinophilie)

— Nierensteine bei Kindern

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

— Verringerung der Anzahl oder Beschadigung aller Arten von Blutzellen (erhdhtes Risiko fir
Blutung, Bluterguss oder Infektionen)

— eine Form von Blutarmut, die schwerwiegend sein kann und durch den Zerfall von roten
Blutkdrperchen verursacht wird. Wenn Sie aus irgendeinem Grund eine Blutuntersuchung
durchfliihren lassen, informieren Sie die Person, die lhnen Blut abnimmt, darlber, dass das
Arzneimittel, das Sie gerade anwenden, den Befund beeinflussen kann.

Nebenwirkungen unbekannter Haufigkeit
Hyperbilirubinamie, Gelbsucht, Leberentziindung

Besondere Nebenwirkungen, die auf die Behandlung der Lyme-Borreliose zuriickzufiihren sind
Haufig kann die Behandlung der Lyme-Borreliose zu Fieber, Schiittelfrost und Kopfschmerzen
flhren. Dies ist eine Folge der bakterienabtétenden Wirkung von Ceftriaxon auf das Bakterium
Borrelia burgdorferi. Dies ist eine haufig auftretende und gewohnlich selbstlimitierende Folge
der Antibiotikabehandlung der Lyme-Borreliose.

Nach einer langeren Behandlung der Lyme-Borreliose mit Ceftriaxon wurden haufig Hautreak-
tionen wie Juckreiz, Fieber, Mangel an weil3en Blutkorperchen, Anstieg der Leberenzyme, Atem-
beschwerden und Gelenkschmerzen beschrieben. Diese Storungen entsprechen zum Teil den
Symptomen der Lyme-Borreliose.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Haltbarkeit der zubereiteten Losung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésung wurde tiber 48 Stunden
bei 2 bis 8 °C bzw. 24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden. Wenn
die gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich und die Lagerdauer sollte 48 Stunden bei
2 bis 8 °C bzw. 24 Stunden bei 25 °C nicht Giberschreiten, sofern die Zubereitung unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden hat.

Es dirfen nur klare Lésungen verwendet werden, die frei von Partikeln sind.

Die Infusionslésungen kdnnen eine schwach gelbliche Farbung haben. Diese ist ohne Auswirkung
auf die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Antibiotikums.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist zur einmaligen Entnahme bestimmt. Reste von Infusions-
I6sungen sind zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g enthélt

Der Wirkstoff ist Ceftriaxon als Ceftriaxon-Dinatrium 3,5 H,0.

Jede Durchstechflasche mit 2,386 g Pulver enthélt 2 g Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium
3,5 H,0)

Sonstige Bestandteile sind nicht enthalten.

Wie Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g aussieht und Inhalt der Packung

Weil3es bis gelbliches Pulver.

Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g ist in Packungen mit 10 Durchstechflaschen erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2009

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung

Vor der Verabreichung der Infusion muss das sterile Pulver mit geeigneten Lésungsmitteln
(Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid 0,9 %, Glukose 5 %, Glukose 10 %, Natriumchlorid
0,45 %, Glukose 2,5 %, Dextran 6 % in 5%iger Glukosel6sung, Hydroxyethyl-Starke-Lésungen)
rekonstituiert werden. Dazu wird zuerst der Kunststoffschutz entfernt und dann das Losungsmittel
mit einer Kantile durch den Gummi-Verschluss gespritzt. Durch Schiitteln wird die vollstandige
Lésung des Pulvers erreicht.

Herstellung der Lésung zur intravendsen Infusion

Der Inhalt einer Durchstechflasche wird in mindestens 40 ml einer der folgenden nicht-Calcium-
haltigen Infusionslésungen gelost:

— Wasser fiir Injektionszwecke

— Natriumchlorid 0,9 %

— Glukose 5 %

— Glukose 10 %

— Natriumchlorid 0,45 % + Glukose 2,5 %

— Dextran 6 % in 5%iger Glukosel6sung

— Hydroxyethyl-Starke-Losungen.

Die Infusionsdauer betragt mindestens 30 Minuten.

1 ml der zubereiteten Infusionslésung (i.v.) enthalt 50 mg Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium
3,5 H,0).

Ceftriaxon darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder Calcium-haltigen Infusionsldsungen gemischt
werden (z. B Hartmanns- oder Ringer-Losung, bestimmte Dialyselésungen).

Aufgrund der physikalisch-chemischen Inkompatibilitaten mit Amscarin (Tumorhemmestoff),
Vancomycin (Antibiotikum), Fluconazol (Pilzmittel) und Aminoglykosiden miissen diese Arznei-
mittel getrennt von Ceftriaxon aus getrennten Applikationsinstrumenten an verschiedenen
Stellen injiziert werden.

Ceftriaxon muss getrennt von anderen Antibiotika verabreicht werden.

Ceftriaxon-ratiopharm® 2,0 g darf nicht mit anderen als den oben aufgefiihrten Arzneimitteln
gemischt werden.

Kombinationstherapie

Studien, bei denen Ceftriaxon und Aminoglykoside gleichzeitig verabreicht wurden, haben einen
synergistischen Effekt auf Gram-negative Bakterien gezeigt. Die gleichzeitige Gabe von Ceftriaxon
und Aminoglykosiden muss in unterschiedlichen Infusionssystemen und unterschiedlichen
Infusionslésungen an unterschiedlichen Korperseiten erfolgen.
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