Gebrauchsinformation: Information fiir den
Anwender

Ceftriaxon HEXAL® 2 g

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Ceftriaxon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ceftriaxon HEXAL 2 g und wofir
wird es angewendet?

Was muss vor der Anwendung von Ceftriaxon
HEXAL 2 g beachtet werden?

. Wie ist Ceftriaxon HEXAL 2 g anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Ceftriaxon HEXAL 2 g aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Was ist Ceftriaxon HEXAL 2 g und wofiir
wird es angewendet?

Ceftriaxon HEXAL 2 g ist ein Cephalosporin-Antibiotikum zur Injektion
in eine Vene, das empfindliche Bakterien abtotet.

Ceftriaxon HEXAL 2 g wird angewendet:

* bei schweren akuten und chronischen bakteriellen Infektionen,
wenn diese durch Ceftriaxon-empfindliche Erreger verursacht
sind:

- Infektionen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereiches

- Infektionen der Atemwege

- Infektionen der Nieren und ableitenden Harnwege

- Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes, einschlieBlich
Wundinfektionen

- Infektionen der Geschlechtsorgane, einschlieBlich Gonorrhoe

- Infektionen des Bauchraumes

- Infektionen der Knochen und Gelenke

- Blutvergiftung

- Hirnhautentziindung

- Borreliose (Stadien Il und Ill) (eine durch Zeckenbisse Ubertra-
gene bakterielle Infektion).

e zur Vermeidung einer Infektion wéhrend einer Operation bei er-
hohter Infektionsgefahrdung des Patienten.

e zur Interventionstherapie bei Patienten mit schweren fieberhaften
Infektionen aufgrund der Verminderung bestimmter weier Blut-
kérperchen (neutropenische Patienten).

Sicherheit und Wirksamkeit bei einer Anwendung von Ceftriaxon
HEXAL 2 g ist nur fir die im Abschnitt 3. genannten Dosierungen
belegt.

Was muss vor der Anwendung von Ceftri-
axon HEXAL 2 g beachtet werden?

Ceftriaxon HEXAL 2 g darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ceftriaxon oder
gegen andere Cephalosporine sind. R
e wenn Sie friiher einmal Soforttyp- und/oder schwerwiegende Uber-
empfindlichkeitsreaktionen gegen ein Penicillin oder ein anderes
Betalactam-Arzneimittel hatten.
* bei Frilhgeborenen bis zu einem korrigierten Alter von 41 Wochen
(Schwangerschaftswoche + Lebenswoche).*
* bei Neugeborenen bis zum Alter von 28 Tagen
- mit einer erhdhten Konzentration von Bilirubin (ein Abbauprodukt
des roten Blutfarbstoffes) im Blut, Gelbsucht oder denjenigen,
die eine Hypoalbuminamie (verminderte Konzentration des Plas-
maproteins Albumin im Blut) oder eine Azidose (Ubersduerung
des Korpers) haben, da bei diesen Bedingungen die Bilirubinbin-
dung wahrscheinlich gestort ist.”
- die intravends mit Calcium-haltigen Losungen behandelt wer-
den, aufgrund des Risikos durch Ausféllungen von Ceftriaxon-
Calcium-Salzen.

* Untersuchungen haben gezeigt, dass Ceftriaxon, der Wirkstoff von
Ceftriaxon HEXAL 2 g, Bilirubin aus seiner Bindung an Bluteiwei3
verdréngen kann. Dadurch kann bei Neugeborenen mit Hyperbilirubin-
amie und Friihgeborenen unter Umsténden eine Hirnschadigung
durch Bilirubin entstehen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ceftriaxon

HEXAL 2 g ist erforderlich

¢ wenn Sie gegen Penicillin oder andere verwandte Betalactam-An-
tibiotika Uberempfindlich reagieren. Es kann dann bei lhnen még-
licherweise auch eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten bis
hin zu einem anaphylaktischen Schock. Ein anaphylaktischer
Schock ist lebensbedrohlich und erfordert entsprechende Notfall-
maBnahmen. Wenn Sie ein Geflihl der Enge in der Brust entwi-
ckeln, sich schwindlig, unvyohl oder schwach ftihlen, kbnnen dies
Anzeichen fir eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein. Hier
muss die Behandlung mit Ceftriaxon HEXAL 2 g sofort abgebro-
chen und umgehend ein Notarzt gerufen werden, welcher die ent-
sprechenden NotfallmaBnahmen einleitet. Kreuzallergien zwischen
Ceftriaxon, Penicillin und Betalactam-Antibiotika miissen beachtet
werden.

e wenn Sie unter sonstigen Allergien (z.B. Heuschnupfen, Bronchial-
asthma, Nesselsucht) leiden. In diesem Falle treten mit hoherer
Wahrscheinlichkeit Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu
schwerwiegendem Verlauf auch gegenlber Ceftriaxon auf.

e Wahrend oder nach der Anwendung von Antibiotika, einschlieBlich
Ceftriaxon HEXAL 2 g, kdnnen Durchfélle auftreten. Bei schweren
oder anhaltenden Durchfallen, oder wenn Sie Blut oder Schleim im
Stuhl bemerken, missen Sie sofort lhren Arzt informieren. Er wird
die Behandlung mit Ceftriaxon HEXAL 2 g abbrechen und gegebe-
nenfalls sofort eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimit-
tel, die die Darmbewegung hemmen, dirfen nicht eingenommen
oder gegeben werden.

e Wenn Sie Hautausschlag, Blasenbildung und/oder ,Pellen” der
Haut und/oder Schleimhautreaktionen bemerken (siehe Abschnitt
4), sprechen Sie sofort mit lnrem Arzt, bevor die Behandlung fort-
gesetzt wird.

Verabreichung

Grundsatzlich darf Ceftriaxon HEXAL 2 g bei Patienten aller Alters-
gruppen nicht mit Calcium-haltigen Lésungen, wie z. B. Ringer-L6-
sung, Hartmann-Losung und bestimmten Dialyse-Ldsungen, ge-
mischt oder gleichzeitig angewendet werden, auch nicht tUber
unterschiedliche Infusionslinien oder Infusionen an verschiedenen
Stellen des Korpers.

Bei Patienten alter als 28 Tage konnen Ceftriaxon und Calcium-haltige
Lésungen jedoch nacheinander angewendet werden Uber Infusions-
zugange an verschiedenen Stellen des Kdrpers, oder wenn die Infusi-
onsleitungen zwischen den Infusionen ausgetauscht oder griindlich
mit physiologischer Kochsalzlésung gesplilt werden, um eine Ausfal-
lung zu vermeiden.

Ceftriaxon-Calcium-Ausfallungen

Es sind keine Félle von intravaskuldren Ceftriaxon-Calcium-Ausfél-
lungen (Ausféllungen im Blut- oder LymphgefaB) nach gleichzeitiger
Anwendung von Ceftriaxon HEXAL 2 g und Calcium-haltigen i.v.-L6-
sungen bei anderen Altersgruppen als bei Friih- und Neugeborenen
bekannt. Ebenso wurden bisher keine Félle von Ceftriaxon-Calcium-
Ausféllungen nach gleichzeitiger Anwendung von Ceftriaxon HEXAL
2 g und Calcium-haltigen Produkten zum Einnehmen beschrieben.

Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern
fuhren, die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich sind.
Achten Sie auf Zeichen einer mdglichen Folgeinfektion mit anderen
Erregern (z. B. Pilzbefall der Schleimhdute mit Rétung und weiBlichen
Belégen der Schleimhaute). Folgeinfektionen sind durch Ihren Arzt
entsprechend zu behandeln.

Ceftriaxon-Calcium-Ausfillungen in der Gallenblase und in den
Gallengdngen

Nach Gabe von Ceftriaxon, Ublicherweise in Dosierungen oberhalb der
empfohlenen Normaldosierung, sind bei Ultraschalluntersuchungen
der Gallenblase oder der Gallengadnge Schatten nachgewiesen wor-
den, die als Gallensteine fehlgedeutet wurden. Es handelt sich dabei
um Ceftriaxon-Calcium-Ausféllungen, die sich nach Unterbrechung
oder Beendigung der Ceftriaxon HEXAL 2 g Behandlung wieder zu-
rlckbilden. Diese Ausféllungen kdnnen bei Patienten jedes Alters vor-
kommen.

lhr Arzt wird entscheiden, ob ein Abbruch der Ceftriaxon HEXAL
2 g Behandlung beim Auftreten von Beschwerden nétig ist.

Patienten mit Risikofaktoren fiir Gallestau/GallengrieB, z.B. vorange-
gangene aufwendige Therapie, schwere Erkrankung und komplette
Ernédhrung durch Infusionen, haben ein erhdhtes Risiko fir eine Ent-
ziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Es kann nicht aus-
geschlossen werden, dass Ceftriaxon HEXAL 2 g durch Ausféllung in
der Galle eine Rolle als Ausldse- und Begleitfaktor bei der Entstehung
der Pankreatitis spielt.

Das Blutbild betreffende Reaktionen

Sollten Sie wéhrend der Behandlung mit Ceftriaxon HEXAL 2 g eine
Anamie (Blutarmut) entwickeln, die sich durch blasse Haut, Schwa-
chegeflihl und Atemlosigkeit &uBern kann, wird Ihr Arzt Ceftriaxon
HEXAL 2 g absetzen, bis die Ursache ermittelt wurde.

In einzelnen Fallen wurde von starkem Verlust oder vélligem Fehlen
bestimmter weiBer Blutzellen (Agranulozytose) berichtet, meist nach
10-tégiger Behandlung und einer Gesamtdosis von gréBer/gleich
20 g Ceftriaxon. Bei langer dauernder Behandlung sollte daher das
Blutbild regelmaBig kontrolliert werden (siehe Abschnitt 4).

Anwendung liber einen ldngeren Zeitraum

Sollte Ceftriaxon HEXAL 2 g bei lhnen Gber mehr als 10 Tage ange-
wendet werden, wird Ihr Arzt in regelméBigen Absténden neben lhrem
Blutbild auch Ihre Leber- und Nierenfunktion kontrollieren.

Kinder
Fir Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder und Kinder gelten spezielle
Dosierungsrichtlinien (siehe Abschnitt 3).

Altere Menschen
Fur altere Menschen gelten keine speziellen VorsichtsmaBnahmen.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (glomerulare Filtrationsrate
unter 10 ml/min) gelten besondere Dosierungsrichtlinien (siehe Ab-
schnitt 3).

Bei eingeschrankter Leberfunktion gelten keine besonderen Vor-
sichtsmaBnahmen, wenn die Nierenfunktion nicht beeintrachtigt ist.

Bei gleichzeitigen schweren Nieren- und Leberschéaden sollte die Do-
sierung entsprechend angepasst werden (siehe Abschnitt 3).

Beeinflussung von Laboruntersuchungen

Unter der Behandlung mit Ceftriaxon HEXAL 2 g kann in seltenen Fal-
len der Coombs-Test (Test auf bestimmte Antikérper im Blut) falsch-
positiv ausfallen.

Ebenso kénnen nicht enzymatische Methoden zur Harnzuckerbe-
stimmung (Teststreifen) gestort sein, d.h. ein falsch-positives Re-
sultat ergeben. Deshalb ist der Harnzucker unter der Behandlung
mit Ceftriaxon HEXAL 2 g enzymatisch zu bestimmen.

Ceftriaxon HEXAL 2 g kann zu falsch-positiven Ergebnissen bei der
Diagnostik einer erblichen Stérung des Zuckerstoffwechsels (Galak-
tosamie) fuhren.

Bei Anwendung von Ceftriaxon HEXAL 2 g mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

¢ Die Wirkung von Ceftriaxon HEXAL 2 g wird durch andere
Arzneimittel wie folgt beeinflusst:
Antibiotika, die das Wachstum und die Vermehrung von Bakterien
hemmen, wie z.B. Chloramphenicol und Tetracyclin, kbnnen die
Aktivitat von Ceftriaxon besonders bei akuten Infektionen, die von
einer schnellen Vermehrung der Erreger begleitet werden, beein-
trachtigen. Eine gleichzeitige Anwendung von Ceftriaxon und die-
sen Antibiotika wird deshalb nicht empfohlen.

o Ceftriaxon HEXAL 2 g beeinflusst die Wirkung anderer Arznei-
mittel wie folgt:
Die Sicherheit der empfangnisverhiitenden Wirkung von oralen hor-
monellen Kontrazeptiva (,Pille”) ist bei gleichzeitiger Anwendung
von Ceftriaxon HEXAL 2 g in Frage gestellt. Daher sollten wahrend
der Behandlung und einen Monat nach der Behandlung mit Cef-
triaxon HEXAL 2 g andere nicht hormonelle empféngnisverhitende
MaBnahmen zusatzlich angewendet werden.

e Ceftriaxon HEXAL 2 g darf nicht mit Calcium-haltigen Lésungen
wie Ringer- oder Hartmann-L&sung gemischt oder gleichzeitig
verabreicht werden (siehe Abschnitt 2 ,,Art der Anwendung®).

Bei Anwendung von Ceftriaxon HEXAL 2 g zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Bei natriumkontrollierter Diat sowie bei Elektrolytstérungen ist auf den
Natriumgehalt von Ceftriaxon HEXAL 2 g zu achten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ceftriaxon, der Wirkstoff von Ceftriaxon HEXAL 2 g erreicht den Fétus/
Embryo Uber die Plazenta (Mutterkuchen). Ausreichende Erfahrungen
mit der Anwendung von Ceftriaxon HEXAL 2 g bei schwangeren Frau-
en liegen bislang nicht vor. Ceftriaxon HEXAL 2 g sollte daher wahrend
der Schwangerschaft — insbesondere in den ersten drei Monaten — nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.

Ceftriaxon HEXAL 2 g sollte in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung angewendet werden, da Nachteile fir den
Saugling moglich sind (Einfluss auf die Darmflora und Erhéhung der
Empfindlichkeit gegenliber Cephalosporin-Antibiotika).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat Ceftriaxon HEXAL 2 g im Allge-
meinen keinen Einfluss auf Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit.
Durch das Auftreten von Nebenwirkungen wie Blutdruckabfall oder
Schwindelzusténde (siehe Abschnitt 4) kann jedoch gegebenenfalls
das Reaktionsvermdgen verdndert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr sowie zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Ceftriaxon HEXAL 2 g

1 Durchstechflasche Ceftriaxon HEXAL 2 g enthélt 7,2 mmol (166 mg)
Natrium.

3 Wie ist Ceftriaxon HEXAL 2 g anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgenden
Dosierungsempfehlungen an.

Erwachsene und Jugendliche von 12 Jahren und iiber 12 Jahren
(= 12 Jahren) mit einem Kdrpergewicht von 50 kg und iiber 50 kg
(= 50 kg):

1 x téaglich 1 bis 2 g Ceftriaxon.

Bei schweren, lebensbedrohlichen Infektionen wie Blutvergiftung,
Hirnhautentziindung, im Krankenhaus erworbener Lungenentziindung
und andere sowie bei nur maBig empfindlichen Keimen kann die Dosis
auf 1 x téglich 4 g erhéht werden.

Neugeborene bis zu einem Alter von 14 Tagen:

1 x taglich 20 bis 50 mg Ceftriaxon pro kg Kérpergewicht.

Eine Tagesdosis von 50 mg pro kg Korpergewicht wird auch bei
schweren Infektionen wie Hirnhautentziindung als ausreichend an-
gesehen.

Neugeborene ab einem Alter von 15 Tagen, Sauglinge, Kleinkinder
und Kinder bis zu einem Alter jiinger als 12 Jahren (< 12 Jahren):
1 x téglich 20 bis 80 mg pro kg Kdrpergewicht, entsprechend dem
Schweregrad der Infektion, ausgenommen bei Meningitis (siehe
~Spezielle Dosierungs- und Anwendungsempfehlungen®).

Kinder mit einem Kérpergewicht ab 50 kg:
erhalten die Erwachsenendosis (siehe oben).

Altere Patienten:
erhalten die Erwachsenendosis (siehe oben).

Standard-Dosierungstabelle fiir die intravenése Anwendung

Altersgruppe Tagesdosis

_ 20-50 mg/kg
Neugeborene (0-14 Tage) maximal: 50 mg/kg*
Neugeborene ab 15 Tagen, Sauglinge, | 20-80 mg/kg

Kleinkinder, Kinder < 12 Jahre und < 50 kg

Kinder = 50 kg, Jugendliche = 12 Jahre,
Erwachsene, einschlieBlich altere Men-
schen

maximal: 80 mg/kg**

1-2¢9
maximal: 4 g

* Eine Dosis von 50 mg/kg/24 Std. wird auch bei schweren Infek-
tionen wie Hirnhautentziindung als ausreichend angesehen.
** Siehe spezielle Dosierung bei Hirnhautentziindung.

Spezielle Dosierungs- und Anwendungsempfehlungen

Gonorrhoe (Tripper):

Zur Behandlung der unkomplizierten Gonorrhoe bei Jugendlichen
und Erwachsenen wird als einmalige Gabe 250 mg Ceftriaxon intra-
muskulér verabreicht.

Zur Behandlung der komplizierten Gonorrhoe sind die offiziellen Richt-
linien fiir die Anwendung von Ceftriaxon bei dieser Infektion zu be-
achten.

Vor Beginn der Behandlung mit Ceftriaxon HEXAL 2 g sollte das
Vorliegen von weiteren Infektionen im Genitalbereich (Geschlechts-
krankheiten) ausgeschlossen werden.

Neugeborene erhalten zur Vorbeugung und Behandlung von Gono-
kokken-Infektionen eine intravendse Einzeldosis von 25 bis 50 mg pro
kg Kérpergewicht. Die Tagesdosis von 125 mg darf jedoch nicht tiber-
schritten werden.

Borreliose (Stadien Il und Ill):

Bei Erwachsenen und Jugendlichen (= 12 Jahre) betragt die Dosis
1 x 2 g Ceftriaxon pro 24 Std. Flr schwere und schwer behandel-
bare Falle liegen auch Berichte Uiber eine Dosierung von bis zu 4 g
téglich vor.

Bei Kindern bis zu einem Alter jiinger als 12 Jahren (< 12 Jahren) be-
tragt die Dosis 1 x 50 bis 100 mg pro kg Kdrpergewicht pro 24 Std.
bis zu einer Héchstdosis von 2 g.

Die Dauer der Anwendung sollte immer mindestens 14 Tage betragen.

Meningitis (Hirnhautentziindung):

Bei Erwachsenen und Kindern beginnt die Behandlung mit einer er-
héhten Standard-Dosis von 1 x 100 mg pro kg Kérpergewicht pro
24 Std., jedoch nicht mehr als 4 g pro Tag. Nach Bestimmung der Emp-
findlichkeit des Erregers kann die Dosis eventuell reduziert werden. Bei
Neugeborenen bis zu einem Alter von 14 Tagen darf die Dosis von
50 mg pro kg Korpergewicht pro 24 Std. nicht Uberschritten werden.

Zur Vorbeugung wéhrend Operationen bei erhéhter Infektionsgefahr-
dung:
Die normale Dosis Ceftriaxon sollte 30 bis 90 Minuten vor Operations-
beginn gegeben werden. In der Regel genligt eine einmalige Anwen-
dung.

Eingeschrénkte Nieren- und/oder Leberfunktion:

Bei Einschrankung der Nierenfunktion ist es nicht notwendig die Dosis
zu reduzieren, sofern die Leberfunktion normal ist. Allerdings sollte bei
Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion und einer Krea-
tinin-Clearance (MaB fiir die Nierenfunktion) von 10 ml/min oder weni-
ger eine Tagesdosis von 2 g Ceftriaxon nicht Uberschritten werden.

Bei Leberschadigung ist es nicht notwendig die Dosis zu reduzieren,
sofern die Nierenfunktion normal ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei gleichzeitig eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion sind die
Konzentrationen von Ceftriaxon im Blutserum regelmaBig zu kontrol-
lieren, um die Dosis gegebenenfalls anzupassen.

Hémo- oder Peritonealdialyse (Blutwésche)

Allgemeiner Hinweis zur Dosierung bei Dialyse:

Bei Patienten, bei denen eine regelméBige Hamodialyse durchgefihrt
wird, ist eine Tagesdosis von 1 g Ceftriaxon in der Regel ausreichend.
Da Ceftriaxon nur in sehr geringem MaBe durch Blutwasche (Dialyse)
aus dem Korper entfernbar ist, braucht die Dosis bei der Hamo- oder
Peritonealdialyse nicht erhdht zu werden. Eine Zusatzdosis ist eben-
falls nicht erforderlich.

Dosierung und Art der Anwendung bei kontinuierlicher ambulanter
Peritonealdialyse (CAPD):

Bei Patienten unter kontinuierlicher ambulanter Peritonealdialyse
kann Ceftriaxon HEXAL 2 g entweder intravends gegeben werden
oder auch der Dialyseflissigkeit des jeweiligen Behandlungstages
direkt zugefuigt werden. Hierbei ist jedoch auf die Unvertraglichkeit
von Ceftriaxon und Calcium-haltigen Lésungen zu achten.

Art der Anwendung

Intravendse Kurzinfusion

Der Inhalt der Infusionsflasche zu 2 g Ceftriaxon wird in 40 ml der
nachfolgend aufgeflihrten nicht Calcium-haltigen Infusionslésungen
durch Umschwenken gel6st.

Infusionslésungen:
Isotonische Natriumchlorid-Infusionslésung
Glucose-Infusionslésung 5 %

Die Infusionsdauer betragt mindestens 30 Minuten.

Die Losungen haben eine schwach gelbliche Farbung, wodurch die
Wirksamkeit und Vertréglichkeit von Ceftriaxon HEXAL 2 g nicht be-
eintréchtigt wird.

Ceftriaxon HEXAL 2 g enthélt kein Konservierungsmittel.

Mischbarkeit/Wichtigste chemische Unvertraglichkeiten
Ceftriaxon-L&sungen sind grundsatzlich getrennt von anderen Infusi-
onslésungen zu verabreichen.

Zur Unvertraglichkeit von Ceftriaxon HEXAL 2 g mit Calcium-haltigen
Lésungen siehe unter 2. ,,Ceftriaxon HEXAL 2 g darf nicht angewendet
werden® und ,,Verabreichung*.

Mit folgenden weiteren Lésungen darf Ceftriaxon HEXAL 2 g niemals

gemischt bzw. zusammen in einer Spritze verabreicht werden:

e andere Antibiotika, insbesondere Aminoglykoside oder Vanco-
mycin

e Amsacrin (ein Tumorhemmstoff)

e Fluconazol (ein Mittel gegen Pilzerkrankungen).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf
und sollte, nachdem Sie fieberfrei sind, noch mindestens drei Tage
fortgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Ceftriaxon HEXAL 2 g zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn eine gréBere Menge Ceftriaxon HEXAL 2 g ange-

wendet wurde als vorgeschrieben

e |Im Falle einer Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall auftreten.

Typische Vergiftungszeichen nach Uberdosierung wurden bisher
nicht beobachtet.

Selten sind bei Anwendung hoher Dosen, die &fter und schneller
als empfohlen verabreicht wurden, Koliken aufgetreten bei gleich-
zeitigem Vorliegen von Nieren- oder Gallensteinen.

e Im Falle einer Uberdosierung erfolgt eine Behandlung entspre-
chend der Krankheitszeichen, ein Gegenmittel ist nicht bekannt.
Eine Verminderung der Ceftriaxon-Konzentration durch Blutwa-
sche ist nicht zu erwarten.

Wenn die Behandlung von Ceftriaxon HEXAL 2 g abge-
brochen wird

Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung mit Ceftriaxon HEXAL 2 g ge-
fahrdet den Behandlungserfolg.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ceftriaxon HEXAL 2 g Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei Friih- und Neugeborenen (bis zum Alter von 28 Tagen) unter in-
travendser Calcium-Therapie wurden Félle todlich verlaufender Re-
aktionen von Ceftriaxon-Calcium-Ausféllungen in der Lunge und in
den Nieren beschrieben. In einigen dieser Falle waren die Infusions-
linien und Anwendungszeitpunkte von Ceftriaxon und der Calcium-
haltigen Lésungen unterschiedlich (siehe auch unter Abschnitt 2).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: H&aufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Folgende seltene Nebenwirkungen konnen unter Umsténden le-

bensbedrohlich sein. Suchen Sie deshalb moglichst umgehend

lhren Arzt auf, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich auftritt oder

sich unerwartet stark entwickelt (siehe auch unter Abschnitt 2).

¢ Uberempfindlichkeitsreaktion bis hin zu einem anaphylaktischen
Schock. Wenn Sie ein Gefiihl der Enge in der Brust entwickeln, sich
schwindlig, unwohl oder schwach fiihlen, konnen dies Anzeichen
fiir eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

e Schwere, anhaltende oder gar blutige Durchfélle wahrend oder in
den ersten Wochen nach Behandlung der Therapie, die Anzeichen
einer Dickdarmentziindung (Antibiotika-assoziierte Kolitis) sein
konnen. In diesem Fall diirfen Sie Arzneimittel, die die Darmbewe-
gung (Peristaltik) hemmen, nicht einnehmen.

e Hautausschlédge oder Blasenbildung und/oder ,Pellen“ der Haut
und/oder Schleimhautreaktionen.

e Andmie (Blutarmut), die sich durch blasse Haut, Schwachegefiihl
und Atemlosigkeit &uBern kann.

Sonstige moégliche Nebenwirkungen

Infektionen
Gelegentlich:  Pilzerkrankungen (z.B. im Mund und Genitaltrakt).
Zusatzliche Infektionen mit nicht empfindlichen Kei-

men.

Storungen des Blutes und der Blutkérperchen

Selten: Geringgradige Verlangerung der Prothrombinzeit
(labordiagnostische MessgroBe der Blutgerinnung),
ohne Erhéhung der Blutungsneigung, Verminde-
rung der Zahl bestimmter weiBer Blutzellen (Eosino-
philie, Leukozytopenie, Granulozytopenie/Neutro-
penie).

Sehr selten: Verminderung der Zahl der Blutplattchen (Thrombo-

zytopenie), vermehrter Zerfall der roten Blutkorper-

chen (hdmolytische Anamie, siehe oben).

Nicht bekannt: Starker Verlust oder vélliges Fehlen bestimmter
weiBer Blutzellen (Agranulozytose).

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufig: Allergische Hautreaktionen (siehe auch unter Stérun-
gen der Haut) Fieber, Schittelfrost.
Selten: Schwere Hautreaktionen (siehe auch unter Stérun-

gen der Haut).

Akute schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis
hin zum anaphylaktischen Schock. Ein anaphylak-
tischer Schock ist lebensbedrohlich und erfordert
entsprechende NotfallmaBnahmen (siehe oben).

Bei Patienten mit Neigung zu Allergien ist eher mit allergischen Re-
aktionen zu rechnen.

Stérungen des zentralen Nervensystems
Gelegentlich:  Kopfschmerzen und Schwindel.
Selten: Benommenbheit.

Storungen des Magen-Darm-Traktes

Gelegentlich:  Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Mund- oder Zun-
genschleimhautentziindungen (Stomatitis oder Glos-
sitis), Magen-Darm-Stérungen in Form von Ubelkeit,
Erbrechen, weichen Stiihlen oder Durchfallen.

Selten: Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Be-

handlung schwere, anhaltende Durchfélle auf, so ist
eine Dickdarmentziindung (Antibiotika-assoziierte
Kolitis) moglich. Diese durch eine Antibiotika-Be-
handlung ausgeldste Darmerkrankung kann lebens-
bedrohlich sein und erfordert eine sofortige und an-
gemessene Behandlung (siehe oben).

Storungen der Leber und der Gallenwege

Sehr haufig: Bei Kindern: Ceftriaxon-Calcium Ausféllungen in der
Gallenblase oder den Gallengangen, die sich wieder
zurlickbilden (siehe Abschnitt 2).

Haufig: Anstieg der Leberenzyme im Serum (ALT, AST, alka-
lische Phosphatase).

Selten: Bei Erwachsenen: Ceftriaxon-Calcium Ausféllungen

in der Gallenblase oder den Gallengéngen, die sich
wieder zurlickbilden (siehe Abschnitt 2).

Stérungen der Bauchspeicheldriise

Selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),
die moglicherweise durch eine Verstopfung der
Gallengénge verursacht wird. Die meisten betrof-
fenen Patienten haben Risikofaktoren fur die Ent-
wicklung von Gallestauung und GallegrieB. Es kann
nicht ausgeschlossen werden, dass Ceftriaxon
HEXAL 2 g durch Ausfallung in der Galle eine Rol-
le als Ausldse- und Begleitfaktor bei der Entste-
hung der Pankreatitis spielt.

Storungen der Haut

Haufig: Allergische Reaktionen mit Ausschlag, Juckreiz, Nes-
selsucht sowie Haut- und Gelenkschwellungen.
Selten: Schwere Hautreaktionen wie vielgestaltige entziind-

liche Rétungen der Haut (Erythema multiforme und
Steven-Johnson-Syndrom) und blasige Abhebung
der Oberhaut (Lyell-Syndrom/toxische epidermale
Nekrolyse, siehe oben).

Storungen der Nieren und ableitenden Harnwege

Gelegentlich:  Eingeschrénkte Harnproduktion (Oligurie), Erhdhung
des Serumkreatinins (Laborwert beztiglich der Nieren-
funktion).

Selten: Ausscheidung von Traubenzucker (Glukose) tber den

Harn (Glukosurie), vermehrtes Vorkommen von roten
Blutkdrperchen im Urin (Hadmaturie).

Ausfallungen von Calciumsalzen von Ceftriaxon in der
Niere, meist bei Kindern &lter als 3 Jahre, die entwe-
der mit hohen taglichen Dosen (z.B. 80 mg/kg Kor-
pergewicht pro Tag und mehr) oder mit Gesamtdosen
Uber 10 g behandelt werden und mehrere Risikofak-
toren aufweisen. Dieses Vorkommnis kann beschwer-
defrei bleiben, aber auch Beschwerden auslésen und
eventuell zur Beeintrachtigung der Nierenfunktion
fuhren. Diese Krankheitszeichen sind jedoch nach
Absetzen von Ceftriaxon riickbildungsfahig.

Allgemeine und applikationsabhangige Nebenwirkungen

Reaktionen an der Injektionsstelle

Haufig: Entzindliche Reizungen der Venenwand nach in-
travendser Anwendung bis hin zur Venenentzlin-
dung mit Blutgerinnselbildung (Thrombophlebitis)
und Schmerzen an der Injektionsstelle. Dies kann
durch langsame Injektion (2—4 Minuten) vermieden
werden.

Bei rascher intravendser Injektion kénnen Unvertraglichkeitsreaktio-
nen in Form von Hitzegefiihl oder Brechreiz auftreten. Bei einer Gabe
durch einen zentralvendsen Katheter, die zu schnell (in weniger als
2 Minuten) erfolgt, kann es zu schweren Herzrhythmusstérungen
kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Ihren Apotheker, wenn eine der
aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Ceftriaxon HEXAL 2 g aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett nach ,verwendbar bis*“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Infusionsflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen
Lésung wurde Uiber 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung so-
fort verwendet werden.

Bei nicht sofortiger Anwendung liegt die Verantwortung fiir die Dau-
er und die Bedingungen der Aufbewahrung beim Anwender.

Zubereitete Losungen sollten visuell geprift werden. Nur klare L6-
sungen ohne sichtbare Partikel sollten verwendet werden.

Das gebrauchsfertige Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Nicht verbrauchte L6sung muss entsorgt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Ceftriaxon HEXAL 2 g enthalt
Der Wirkstoff ist Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium 3,5 HZO).

1 Durchstechflasche mit 2,386 g Pulver zur Herstellung einer Infu-
sionslésung enthélt 2,386 g Ceftriaxon-Dinatrium 3,5 H,O entspre-
chend 2 g Ceftriaxon (Natriumgehalt des Pulvers: 166 mg, entspre-
chend ca. 7,2 mmol).

Die sonstigen Bestandteile sind: Keine.

Wie Ceftriaxon HEXAL 2 g aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Ceftriaxon HEXAL 2 g ist ein Pulver, das mit einer geeigneten Flussig-
keit, zu einer klaren Losung gemischt wird, welche zur Injektion ein-
gesetzt wird. Die Lésung kann farblos bis schwach gelblich sein.

Packungen mit 5 oder 10 Glasdurchstechflaschen (50 ml), die mit
einem Gummistopfen und einer Aluminiumkappe verschlossen sind.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im September 2011.
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