Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, linosta varten
keftriaksoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi ladke ttd, silli se sisiltai sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ceftriaxon Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ceftriaxon Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tiéin

Ceftriaxon Fresenius Kabi on antibiootti aikuisille ja lapsille (my0s vastasyntyneille vauvoille). Se
vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu kefalosporiinien lddkeryhmaan.

Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdin hoidettaessa infektioita
aivoissa (aivokalvotulehdus eli meningiitti)

keuhkoissa

vilikorvassa

vatsassa ja vatsakalvossa (peritoniitti)

virtsateissi ja munuaisissa

luissa ja nivelissé

ithossa tai pehmytkudoksissa

veressa

syddmessa.

Sitd voidaan kayttaa

o tiettyjen sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden (tippurin ja kupan) hoitoon

o potilaille, joiden veren valkosoluméérd on pieni (neutropenia) ja joilla on bakteeri-infektiosta
atheutuvaa kuumetta

o rintakehdn infektioiden hoitoon aikuisille, joilla on pitkdaikainen keuhkoputkitulehdus

o Lymen taudin (joka aiheutuu puutiaisen puremasta) hoitoon aikuisille ja lapsille, myos
véhintddn 15 vuorokauden ikiisille vastasyntyneille
o estimiin infektioita leikkausten yhteydessa.

Keftriaksonia, jota Ceftriaxon Fresenius Kabi siséltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin saat Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmistetta

o jos olet allerginen keftriaksonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on ollut #killinen tai vaikea allerginen reaktio penisilliinille tai sen kaltaisille

antibiooteille (kuten kefalosporiineille, karbapeneemeille tai monobaktaameille). Tallaisen
reaktion merkkejd ovat ékillinen nielun tai kasvojen turpoaminen, mistd saattaa aiheutua
hengitys- tai niclemisvaikeuksia; kasien, jalkaterien ja nilkkojen &killinen turpoaminen ja
vaikea, nopeasti ilmaantuva ihottuma.

o jos olet allerginen lidokaiinille ja sinulle suunnitellaan Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmisteen
antoa pistoksena (injektiona) lihakseen.

Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmis tetta ei saa antaa vauvoille

o jos vauva on keskonen

o jos vauva on vastasyntynyt (enintddn 28 péivin ikédinen) ja silld on tiettyjd veriarvojen hairi6itd
tai thon ja silminvalkuaisten keltaisuutta, taijos vauvalle suunnitellaan kalsiumia sisdltdvin
valmisteen antoa laskimoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Ceftriaxon
Fresenius Kabi -valmistetta:

o jos olet dskettidin saanut tai sinulle suunnitellaan kalsiumia siséltdvien valmisteiden antamista

o jos sinulla on dskettéin ollut ripuli antibioottihoidon jilkeen taijos sinulla on joskus ollut
suolistosairauksia, etenkin koliittia (suolitulehdus)

o jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja
jos sinulla on sappikivid tai munuaiskivid

o jos sinulla on muita sairauksia, kuten hemolyyttinen anemia (punasolumaardn vdheneminen,
joka saattaa muuttaa ihon vaaleankeltaiseksi ja aiheuttaa heikotusta tai hengenahdistusta)

o jos sinun on noudatettava vihédsuolaista ruokavaliota

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavien oireiden yhdistelmé: ihottumaa, ihon

punoitusta, rakkuloita huulissa, silmissd ja suussa, thon hilseilyd, korkeaa kuumetta, flunssan
kaltaisia oireita, verikokeella todetut suurentuneet maksaentsyymien pitoisuudet ja erddnlaisten
veren valkosolujen (eosinofiilien) lisidntynyt midra ja suurentuneet imusolmukkeet (vaikea-
asteisten ihoreaktioiden oireita, ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos sinulle on tehtiivi veri- tai virts ak okeita

Jos sinulle annetaan Ceftriaxon Fresenius Kabi -hoitoa pitkdén, sinulle saattaa olla tarpeen tehdi
sdanndllisesti verikokeita. Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmiste voi vaikuttaa virtsasta tehtdvian
sokerikokeen tuloksiin ja verikokeeseen, jonka nimi on Coombsin koe. Jos sinulta otetaan ndytteitd
tillaisia kokeita varten:

o kerro nédytteen ottajalle, etté olet saanut Ceftriaxon Fresenius Kabi -hoitoa.

Jos sairastat diabetesta tai verensokeritasoasi tarvitsee tarkkailla, etsaa kéyttdd tiettyjd verensokerin
mittausmenetelmid, jotka saattavat toimia vaarin keftriaksonihoidon aikana. Jos kdytit téllaisia
menetelmid, tarkista asia kdyttoohjeista ja kerro siitd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tarvittaessa pitdéd kiyttdd vaihtoehtoisia testimenetelmid.

Lapset
Kerro lddkirille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle ennen kuin lapsesi saa Ceftriaxon
Fresenius Kabi -hoitoa:

o jos lapsi on édskettidin saanut tai hinelle suunnitellaan kalsiumia sisdltdvin valmisteen antamista
laskimoon.



Muut ldéike valmisteet ja Ceftriaxon Fresenius Kabi
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kédytit jotakin seuraavista ladkkeista:
o aminoglykosidiksi kutsuttu antibiootti
o kloramfenikoliksi kutsuttu antibiootti (kdytetéén erityisesti silmidinfektioiden hoitoon).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

Ladkari punnitsee sinun Ceftriaxon Fresenius Kabi -hoidosta saamaasi hyotyd vauvalle aiheutuvaan
riskiin nidhden.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ceftriaxon Fresenius Kabi voi aiheuttaa heitehuimausta. Jos sinua huimaa, 4ld aja autoa dlika kayta
tyokaluja tai koneita. Kaddnny lddkérin puoleen, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ceftriaxon Fresenius Kabi siséiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 82,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 4,1 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmis te anne taan

Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmisteen antaa tavallisesti [d4kéri tai sairaanhoitaja. Se voidaan antaa
joko tiputuksena (infuusiona laskimoon) tai pistoksena (injektiona) suoraan laskimoon tai lihakseen.
Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja saattaa Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmisteen
kayttokuntoon. Sitd ei sekoiteta kalsiumia siséltdviin injektioliuoksiin eikd anneta samanaikaisesti
tallaisten luosten kanssa.

Tavanomainen annos

Ladkari padttdd sinulle sopivan Ceftriaxon Fresenius Kabi -annoksen. Annoksen suuruuteen
vaikuttavat infektiosi vaikeusaste ja tyyppi, muut mahdollisesti kdyttdmaisi antibiootit, painosi ja ikdsi
sekd munuaisten ja maksan toimintasi. Ceftriaxon Fresenius Kabi -hoidon kesto pédivind tai viikkoina
madridytyy sen mukaan, millainen infektio sinulla on.

Aikuiset, iikkiit ja vihintdan 12-vuotiaat laps et, jotka painavat vihintian 50 kg

o 1-2 grammaa kerran pdivéissé infektion vaikeusasteen ja tyypin mukaan. Jos infektio on vaikea,
ladkari antaa sinulle tavanomaista suuremman annoksen (enimmilliin 4 g kerran pdivissd). Jos
vuorokausiannoksesi on yli 2 grammaa, se voidaan antaa joko yhteni kerta-annoksena péivissa
tai kahteen annokseen jaettuna.

Vastasyntyneet, ime viisikiiset ja 15 vrk — 12 vuoden ikiiset lapset, jotka painavat alle 50 kg

o 50-80 mg Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmistetta lapsen painokiloa kohti kerran paiviassi
infektion vaikeusasteen ja tyypin mukaan. Jos infektio on vaikea, 1dkéri antaa tavanomaista
suuremman annoksen, enimmilldin 100 mg painokiloa kohden, jolloin enimmdisannos on
4 grammaa kerran péivissi. Jos vuorokausiannos on yli 2 grammaa, se voidaan antaa joko
yhtend kerta-annoksena pdivissa tai kahteen annokseen jaettuna.

o Lapsille, jotka painavat vihintddn 50 kg, annetaan aikuisten tavanomainen annos.



Vastasyntyneet vauvat (0—14 vrk)

o 20-50 mg Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmistetta lapsen painokiloa kohti kerran paivdssa
infektion vaikeusasteen ja tyypin mukaan.

o Annos saa olla enintdédn 50 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on maksa- ja munuaisvaivoja

Sinulle saatetaan antaa tavanomaisesta poikkeava annos. Laédkari padttad, miten suuren Ceftriaxon
Fresenius Kabi -annoksen tarvitset ja seuraa tilaasi tarkoin maksa- ja munuaissairautesi vaikeusasteen
mukaan.

Jos saat enemmiin Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat Ceftriaxon Fresenius Kabi -annoksen

Jos annos jid vilin, sinun pitdisi saada se mahdollisimman pian. Jos kohta on kuitenkin jo seuraavan
annoksen aika, unohtunut annos jitetdin antamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota
samaan aikaan) korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmis teen kiyton
Ala lopeta Ceftriaxon Fresenius Kabi -hoitoa, ellei lddkéri niin kehota.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Tamén ladkkeen kiyton yhteydessa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Vaikeat allergis et reaktiot (esiintyvyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riiti
esiintyvyyden arviointiin)

Jos saat vaikean allergisen reaktion, kerro siitd heti lddkarille.
Mahdollisia merkkeji ovat

o kasvojen, nielun, huulten tai suun dkillinen turpoaminen. Tdma voi aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia
o késien, jalkaterien ja nilkkojen &killinen turpoaminen.

Vaikeat ihoreaktiot (esiintyvyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden

arviointiin)

Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteinen thoreaktio, kerro siitd heti ladkarille.

Ofrreita voivat olla

o vaikea-asteinen, nopeasti kehittyva ihottuma, johon HLittyy rakkuloita tai thon hilseilyd seka
mahdollisesti rakkuloita suussa (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi eli SIS ja TEN).

o seuraavien oireiden yhdistelmé: laajalle levinnyt ihottuma, kuume, kohonneet
maksaentsyymipitoisuudet, verenkuvan poikkeavuudet (eosinofilia), suurentuneet
imusolmukkeet ja yleisoireet (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd eli DRESS tai
ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

o Jarisch-Herxheimerin reaktio, josta aitheutuu kuumetta, vilunvaristyksid, padnsirkyé, lihaskipua
ja thottumaa, joka paranee tavallisesti itsestddn. Reaktio ilmaantuu pian sen jilkeen, kun
Ceftriaxon Fresenius Kabi-laédkitys on aloitettu spirokeettainfektion, kuten Lymen borrelioosin,
hoitoon.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:



Yleiset (saattavat esiintyi enintiin yhdelli he nkilolla 10:sti)

o valkosolujen poikkeavuudet (esim. leukosyyttien vdheneminen ja eosinofiilien lisd&ntyminen) ja

verihiutaleiden poikkeavuudet (trombosyyttien vaheneminen)
10ysit ulosteet tai ripuli
° maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tulosten muutokset
° ithottuma.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintiéin yhdella he nkilolld 100:sta)

o sieni-infektiot (esim. sammas)

o valkosolumddran viheneminen (granulosytopenia)

o punasolumdérin viheneminen (anemia)

o veren hyytymishéiriot. Mahdollisia merkkejéd ovat mustelmaherkkyys sekd nivelten kipu ja
turpoaminen

. padnsarky

o heitehuimaus

o pahoinvointi tai oksentelu

o kutina

o kipu tai kuumottava tunne laskimossa, johon Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmiste annettiin.
Kipu pistokohdassa.

o kuume

o poikkeava tulos munuaisten toimintaa mittaavissa kokeissa (veren kreatiniinipitoisuuden
suureneminen).

Harvinaiset (saattavat esiintya e nintéiin yhdelld henkilolli 1 000:sta)

o paksusuolen (koolonin) tulehdus. Sen mahdollisia merkkeji ovat ripuli, joka on tavallisesti
veristi ja limaista; mahakipu sekd kuume

hengitysvaikeudet (keuhkoputkien supistelu eli bronkospasmi)

paukamaihottuma (nokkosihottuma), joka voi ilmeté laajalla ihoalueella, kutista ja turvota
verta tai sokeria virtsassa

turvotus (nesteen kertyminen kudoksiin)

vilunvéristykset.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

lisitautina ilmaantuva infektio, johon aiemmin miaratyt antibiootit eivit vélttiméatta tehoa

anemiatyyppi, jossa punasolut hajoavat (hemolyyttinen anemia)

valkosolumddrdn viheneminen vaikea-asteisesti (agranulosytoosi)

kouristukset

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

haimatulehdus (pankreatiitti). Sen merkkejd ovat voimakas mahakipu, joka siteilee selkddn

suun limakalvotulehdus (stomatiitti)

kielitulehdus (glossiitti). Sen merkkejd ovat kielen turpoaminen, punoitus ja aristus

sappirakon ja/tai maksan ongelmat, joista saattaa aiheutua kipua, pahoinvointia, oksentelua,

ihon kellertymisté, kutinaa, epdtavallisen tummaa virtsaa ja savenvarisid ulosteita.

o vastasyntyneilli mahdollisesti esiintyvd hermostollinen tila, johon littyy vaikea-asteista
keltaisuutta (kernikterus)

o munuaisvaivat, jotka johtuvat kalsiumin ja keftriaksonin yhdistelmén saostumisesta. Tdmé voi
aiheuttaa kipua virtsatessa tai vihentdé virtsaneritysta

o virheellisesti positiivinen Coombsin koe (verenkuvan héirioitd selvittdva laboratoriotutkimus)
virheellisesti positiivinen galaktosemiakoe (galaktoosisokerin poikkeava kertyminen elimistdon)

o Ceftriaxon Fresenius Kabi saattaa hdiritd joitakin verestd tehtévid sokerikokeita — tarkista timé
laakarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ceftriaxon Fresenius Kabi -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttovalmiiksi tehty keftriaksonilinos on kaytettiava vilittomésti. Liuosta voidaan kuitenkin séilyttda
enintddn 12 tuntia 25 °C:ssa tai 2 vuorokautta 2—8 °C:ssa.

Ali kiyti tit Eikettd, jos liuos on sameaa. Liuoksen on oltava tdysin kirkasta. Mahdollisesti
kayttimittd jaényt livos on hivitettava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ceftriaxon Fresenius Kabi sisaltaa
o Vaikuttava aine on keftriaksoninatrium vastaten keftriaksonia 1,0 g.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Liuoksen véri voi vaithdella varittomasta kellertavaan.

Pakkauskoot: 5 tai 10 lasista injektiopulloa, joissa on kumikorkki ja alumiinisuojus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja:

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugali

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.7.2021.



http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, linosta varten

Katso tdydelliset tuotetiedot valmisteyhteenvedosta.

Antotapa
Ceftriaxon Fresenius Kabi voidaan antaa vahintddn 30 minuutin infuusiona laskimoon (suositeltu

antoreitti) tai hitaana 5 minuutin injektiona laskimoon tai injektiona syville lihakseen. Jaksoittaiset
injektiot laskimoon on annettava 5 minuutin kestoisina mieluiten suurehkoon laskimoon. Jos
imevdisikdiselle ja enintddn 12-vuotiaalle lapselle annettava annos laskimoon on 50 mg/kg tai
enemmén, annos on annettava infuusiona. Laskimonsisdiset annokset vastasyntyneelle on annettava
60 minuutin infuusiona mahdollisen bilirubiinienkefalopatian riskin pienentdmiseksi (ks.
valmisteyhteenvedon kohdat 4.3 ja 4.4). Injektiot lihakseen annetaan syvélle johonkin suurehkoon
lihakseen. Samaan kohtaan ei saa injisoida yli 1 grammaa. Antoa lihakseen on harkittava, jos anto
laskimoon ei ole mahdollinen tai soveltuu potilaalle huonommin. Yli 2 gin annos on annettava
laskimoon.

Jos liuottimena kéytetddn lidokaiinia, ndin saatua liuosta ei saa koskaan antaa laskimoon (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.3). Lidokaiinin valmisteyhteenvedossa annetut tiedot on huomioitava.

Keftriaksonin kiytt6 on vasta-aiheista vastasyntyneelle (< 28 vuorokauden ikdiselle), joka tarvitsee (tai
oletettavasti tarvitsee) laskimonsisdistd hoitoa, mukaan lukien jatkuvaa infuusiota, kalsiumia

sisdltdvilld lLuoksilla, esimerkiksi parenteraalista ravitsemusta. Téllainen hoito on vasta-aiheista, koska
keftriaksonin ja kalsiumin yhdistelméén littyy saostumisriski (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.3).

Keftriaksonia siséltdvien injektiopullojen kéyttovalmiiksi saattamiseen tai kéyttovalmiiksi saatetun
laskimoon annettavan valmisteen jatkolaimentamiseen ei saa kayttaa kalsiumia siséltédvid luottimia
(esim. Ringerin luosta tai Hartmannin luosta), koska tdlldin voi muodostua saostumia. Keftriaksoni
ja kalsium voivat saostua myo0s, jos keftriaksoni sekoitetaan kalsiumia siséltdvin luoksin samassa
valmisteen laskimoon antoon kdytettivissd infuusioletkussa. Keftriaksonia ja kalsiumia sisdltdvid
liuoksia ei siksi saa sekoittaa eikd antaa samanaikaisesti (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.3, 4.4 ja
6.2).

Ennen leikkausta annettavassa leikkauskohdan infektioiden estohoidossa keftriaksoni on annettava 30—
90 minuuttia ennen leikkausta.

Kayttoohjeet

Keftriaksonia ei saa sekoittaa samaan ruiskuun mink&d4n muun lidkeaineen kanssa kuin 1-prosenttisen
lidokaiinihydrokloridiliuoksen (vain lihaksensisdistd injektiota varten).

Kayttokuntoon saatettua liuosta on ravistettava jopa 60 sekunnin ajan, jotta varmistetaan keftriaksonin
taydellinen liukeneminen.

Yhteensopivuus on osoitettu seuraavien infuusioliuosten kanssa:
o 9 mg/ml natriumkloridiliuos (0,9 %)

10 mg/ml lidokaiinihydrokloridiliuos (1 %)

50 mg/ml glukoosiliuos (5 %)

injektionesteisiin kdytettdva vesi

Vain alla olevissa taulukoissa mainittuja laimentimia tulee kdyttad saatettaessa valmistetta
kayttokuntoon annosteltavaksi kyseiselld antoreitilld.

Injektio lihakseen:



Laimennin

Keftriaksoni-kuiva-
aine

Lammentimen miara

Keftriaksoni-pitoisuus
lopullisessa liuoksessa
noin

1 % lidokaiini
hydrokloridiliuos

lg

3ml

285 mg/ml

Injektio annetaan syville pakaralihakseen.
Lidokaiiniliuosta ei saa antaa laskimoon.

Injektio laskimoon:

Laimennin Keftriaksoni-kuiva- Laimentimen mééra Keftriaksoni-pitoisuus
aine lopullisessa liuoksessa
noin
Injektionesteisiin lg 10 ml 100 mg/ml
kaytettdva vesi

Injektio annetaan véhintddn 5 minuutin kestoisena joko suoraan laskimoon tai laskimoinfuusioon

kéaytettdvin letkun kautta.

Kayttokuntoon saatettu injektioliuos on kellertévé; véri ei heikennd Ceftriaxon Fresenius Kabi
-valmisteen tehoa tai siedettdvyytta.

Infuusio laskimoon:

Laimennin Keftriaksoni-kuiva- Laimentimen méaara Keftriaksonipitoisuus
aine lopullisessa liuoksessa
noin
9 mg/ml NaCl-liuos lg 20 ml 50 mg/ml
50 mg/ml lg 20 ml 50 mg/ml
glukoosiliuos

Kéyttovalmis infuusioliuos saatetaan kdyttokuntoon kahdessa vaiheessa, jotta infuusioliuosta saadaan

tarvittava maara:

1. Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g infuusiokuiva-aine saatetaan kiyttokuntoon lisddméilld sen
mjektiopulloon 10 ml jotakin yhteensopivaa laskimoon annettavaa nestettd. Saatu liuos on
siirrettédva sopivaan infuusiopussiin. Kaiken on tapahduttava kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

2. Néin saatu liuos on jatkolaimennettava 9,5 mllla laimenninta, jotta lopullisen luoksen mééré on
20 ml ja pitoisuus 50 mg/ml.

Infuusio on annettava vahintddn 30 minuutin kestoisena.

Infuusioletku on suositeltavaa huuhdella infuusion lopuksi jollakin edelld mainitulla laimentimella;
niin voidaan varmistua, ettd koko Ceftriaxon Fresenius Kabi -annos on annettu.

Kayttokuntoon saatettu liuos on tarkastettava ennen antoa silmdmaéréisesti hiukkasten varalta. Vain
kirkkaita liuoksia, joissa eiole nakyvid hiukkasia, saa kdyttdd. Kéyttovalmis valmiste on tarkoitettu

vain kerta-antoon, ja mahdollisesti kdyttdmatta jaényt liuos on hévitettdva.

Kayttaméton valmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhte e ns opimattomuudet
Julkaistujen raporttien perusteella keftriaksoni ei ole yhteensopiva amsakriinin, vankomysiinin,
flukonatsolin, aminoglykosidien eikd labetalolin kanssa.
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Keftriaksonia sisdltdvid liuoksia eisaa sekoittaa tai lisitd muihin lddkeaineisiin, lukuun ottamatta
niitd, jotka on mainittu kohdassa Kayttoohjeet. Etenkddn kalsiumia sisédltivid luottimia (esim.
Ringerin liuosta, Hartmannin liuosta) ei saa saostumisriskin vuoksi kéyttdd keftriaksoni-
injektiopullojen kayttokuntoon saattamiseen eikd kadyttokuntoon saatetun injektiopullon
jatkolaimentamiseen laskimoon antoa varten. Keftriaksonia eisaa sekoittaa kalsiumia sisdltdvin
liuoksiin, ei mydskddn tdydelliseen parenteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettuihin liuoksiin, tai antaa
samanaikaisesti téllaisten liuosten kanssa.

Kiéyttovalmis liuos

Kéayton aikainen kemiallis-fysikaalinen séilyvyys on 12 tuntia 25 °C:ssa ja 2 vuorokautta 2—8 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kdytettdva valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kiyton aikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttijan vastuulla, eivitkd ne yleensa saisi olla yh

24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei valmistusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Erityiset siilytysohjeet
Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Kéayttokuntoon saatetun lidkevalmisteen
sdilytys, ks. kohta Kéyttovalmis liuos.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver till injektions-/infusionsviitska, l6sning
ceftriaxon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar fa dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ceftriaxon Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Ceftriaxon Fresenius Kabi
Hur Ceftriaxon Fresenius Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Ceftriaxon Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Ceftriaxon Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Ceftriaxon Fresenius Kabi ar ett antibiotikum som ges till vuxna och barn (inklusive nyfédda). Det
fungerar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp likemedel som kallas
cefalosporiner.

Ceftriaxon Fresenius Kabi anvénds for att behandla infektioner i:
hjdrnan (meningit)

lungorna

mellanorat

buken eller bukviggen (peritonit)

urinvdgarna och njurarna

ben och leder

huden eller mjukvavnader

blodet

hjértat.

Detkan ges:

o for att behandla vissa sexuellt 6verforbara sjukdomar (gonorré och syfilis).

o for att behandla patienter med Iagt antal vita blodkroppar (neutropeni) som har feber orsakad av
en bakterieinfektion.

o for att behandla infektioner i brostkorgen hos vuxna med kronisk bronkit.

o for att behandla borrelia (orsakad av féstingbett) hos vuxna och barn inklusive nyfédda fran 15
dagars alder.

o for att forhindra infektioner under kirurgi.

Ceftriaxon som finns i Ceftriaxon Fresenius Kabi kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra

sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver veta innan du fir Ceftriaxon Fresenius Kabi

Du skainte behandlas med Ceftriaxon Fresenius Kabi om

o Du idr allergisk mot ceftriaxon eller ndgot annat innehallsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).

o Du har haft en plotslig eller allvarlig allergisk reaktion mot penicillin eller liknande
antibiotikum (som t.ex. cefalosporiner, karbapenemer eller monobaktamer). Symtomen
inkluderar plotslig svullnad i halsen eller ansiktet vilket kan gora det svart att andas eller svilja,
plotslig svullnad av hdnder, fotter och vrister, och svara utslag som utvecklas snabbt.

o Du ér allergisk mot lidokain och du ska f& Ceftriaxon Fresenius Kabi som en injektion ien
muskel.

Ceftriaxon Fresenius Kabi ska inte ges till spidbarn om

o Barnet ar for tidigt fott.

o Barnet ar nyfott (upp till 28 dagars dlder) och har vissa typer av blodproblem eller gulsot
(gulfargning av huden eller 6gonvitorna) eller om barnet ska ges en produkt som innehéller
kalcium i en ven.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du behandlas med Ceftriaxon Fresenius

Kabi om:

o Du nyligen har fétt eller ska f& produkter som innehaller kalcium.

o Du nyligen har haft diarré efter att ha tagit ett antibiotikum. Dunagonsin haft problem med
magen, framfor allt kolit (inflammation itarmen).

o Du har lever- eller njurproblem.

o Du har gall- eller njurstenar.
Du har haft andra sjukdomar, sa som hemolytisk anemi (en minskning av dina réda blodkroppar
som kan gora din hud blekgul och orsaka svaghet eller andfaddhet).

o Du star pa en natriumkontrollerad diet

o Du upplever eller tidigare har upplevt en kombination av nagra av foljande symtom: hudutslag,
rodnad, blasor pa ldppar, 6gon och mun, fjillande hud, hog feber, influensaliknande symtom,
Okade halter av leverenzym som ses i blodtester och en dkning av en typ av vita blodkoppar
(eosinofili) samt forstorade lymfkortlar (tecken pé allvarliga hudreaktioner, se dven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar™).

Om du behover ett blod- eller urinprov

Om du behandlas med Ceftriaxon Fresenius Kabi under lang tid, kan du behova ta regelbundna
blodprover. Ceftriaxon Fresenius Kabi kan paverka resultaten av prov for socker i urinen och ett
blodprov som kallas Coombs test. Om du ska ta ett prov:

o Tala om for personen som tar provet att du behandlas med Ceftriaxon Fresenius Kabi.

Vissa blodglukosdvervakningssystem kan méta ditt blodsocker felaktigt medan du far ceftriaxon. Om
du dr diabetiker eller behover 6vervaka din blodsockernivd ska du inte anvidnda dessa. Kontrollera
bruksanvisningen till ditt blodglukosévervakningssystem och tala med din likare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Alternativa testmetoder ska anvéndas vid behov.

Barn

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska nnan ditt barn behandlas med Ceftriaxon
Fresenius Kabi om:

o Han/hon nyligen har fatt, eller kommer att fa en produkt som innehéller kalcium i en ven.

Andra likemedel och Ceftriaxon Fresenius Kabi
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Tala speciellt om for din likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:
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o En typ av antibiotikum som kallas aminoglykosid.
o Ett antibiotikum som kallas kloramfenikol (anvénds for att behandla infektioner, framfor allt i
Ogonen).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du behandlas med detta likemedel.

Din likare kommer att vdga nyttan av att behandla dig med Ceftriaxon Fresenius Kabi mot risken for
ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ceftriaxon Fresenius Kabi kan orsaka yrsel. Om du kénner dig yr, kor inte bil eller anvénd nagra
verktyg eller maskiner. Tala med din likare om du upplever nagot av dessa symtom.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ceftriaxon Fresenius Kabi inne haller natrium
Detta likemedel innehaller 82,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 4,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ceftriaxon Fresenius Kabi ges

Ceftriaxon Fresenius Kabi ges vanligen av en ldkare eller sjukskoterska. Det kan ges som dropp
(intravenos infusion) eller som en injektion direkt in ien ven eller en muskel. Ceftriaxon Fresenius
Kabi bereds av likaren, apotekspersonal eller sjukskéterska och kommer inte att blandas med eller ges
samtidigt som kalciuminnehéllande injektioner.

Den vanliga dosen

Din ldkare kommer att bestimma den korrekta dosen av Ceftriaxon Fresenius Kabi for dig. Dosen
beror pé svarighetsgrad och typ av infektion; huruvida du star pa nagra andra antibiotikum; din vikt
och alder; hur vl dina njurar och lever fungerar. Antalet dagar eller veckor som du far Ceftriaxon
Fresenius Kabi beror pa vilken typ av infektion du har.

Vuxna, éldre och barn 12 ér eller édldre och med en kroppsvikt pa 50 kilogram (kg) eller mer

o 1 till 2 g en gang per dag beroende pa svarighetsgrad och typ av infektion. Om du har en
allvarlig infektion kommer din likare att ge dig en hogre dos (upp till 4 g en ging per dag). Om
din dagliga dos dr hogre dn 2 g, kan du fa det som en singeldos en ging per dag eller som tva
separata doser.

Nyfodda och barn frin 15 dagar till 12 ars dlder med e n kropps vikt mindre éin 50 kg

o 50-80 mg Ceftriaxon Fresenius Kabi for varje kg av barnets kroppsvikt en gang dagligen
beroende pa svérighetsgrad och typ av infektion. Om du har en allvarlig infektion kommer din
lakare att ge dig en hogre dos upp till 100 mg per kg kroppsvikt upp till ett maximum av4 g en
gang dagligen. Om din dagliga dos &r hdgre 4n 2 g, kan du f& det som en singeldos en gang per
dag eller som tva separata doser.

o Barn med en kroppsvikt av 50 kg eller mer ska ges den vanliga vuxna dosen.

Nyfodda barn (0—14 dagar)

o 20-50 mg Ceftriaxon Fresenius Kabi for varje kg av barnets kroppsvikt en gang dagligen
beroende pé allvarlighetsgrad och typ av infektion.

o Den maximala dagliga dosen ska inte vara hogre dn 50 mg for varje kg av barnets kroppsvikt.
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Personer med lever- och njurproblem

Du kan ges en annan dos én standarddosen. Din likare kommer att bestimma hur mycket av
Ceftriaxon Fresenius Kabi du behdver och kommer att kontrollera dig noggrant beroende pa hur svar
din lever- eller njursjukdom Aar.

Om du har fatt mer Ceftriaxon Fresenius Kabi iin du borde

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Ceftriaxon Fresenius Kabi

Om du missar en dos ska du fa den sé snart som mgjligt. Om det diremot snart &r dags for din nédsta
dos ska du hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte en dubbel dos (tva injektioner samtidigt) for att
kompensera for en missad dos.

Om du slutar att anvinda Ceftriaxon Fresenius Kabi
Sluta inte ta Ceftriaxon Fresenius Kabi om inte din likare sdger at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, kontakta din likare eller
sjukskoterska.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan intrdffa med detta likemedel:
Allvarliga allergiska re aktioner (ingen kénd fre kvens, kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

Om du far en allvarlig allergisk reaktion, tala omedelbart om det for din likare.
Symtomen kan inkludera:

o Plotslig svullnad av ansiktet, halsen, lappar eller mun. Detta kan gora det svart att andas eller
svilja.
o Plotslig svullnad av hinder, fotter eller vrister.

Allvarliga hudre aktioner (ingen kiind frekvens, kan inte beriknas fran tillgingliga data)

Om du far allvarliga hudreaktioner, tala omedelbart om det for din likare.

Symtomen kan inkludera:

o Allvarligt hudutslag som utvecklar sig plotsligt, med blasor eller fjdllande av huden och
mojligen blasor i munnen (Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys som ocksa
kallas SJS och TEN).

o En kombination avnagra av follande symtom: utspridda hudutslag, hog kroppstemperatur,
forhojda leverenzymvérden, avvikande blodvarden (eosinofili), forstorade lymfkortlar och
paverkan pa andra organ (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa
kallas DRESS eller hypersensitivitetssyndrom).

o Jarisch-Herxheimer-reaktion som orsakar feber, frossa, huvudvérk, muskelsmérta och hudutslag
som oftast dr 6vergdende. Detta intréaffar kort efter att behandling med Ceftriaxon Fresenius
Kabi mot spiroket-infektioner sdsom borrelia har paborjats.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

o Avvikelser i dina vita blodkroppar (s& som en minskning i leukocyter och en 6kning av
eosinofiler) och blodplittar (minskning av trombocyter).
o Los avforing eller diarré.
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o Fordndringar i resultaten fran blodprover for leverfunktion.
o Utslag.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

Svampinfektioner (till exempel torsk).

En minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni).

En minskning av antalet roda blodkroppar (anemi).

Problem med hur blodet levrar sig. Symtomen kan inkludera att [itt fa blaméarken och smérta och
svullnad 1 lederna.

Huvudvirk.

Yrsel

Illamaende eller kréakningar.

Pruritus (klada).

Smiirta eller en brdnnande kéinsla lings venen som Ceftriaxon Fresenius Kabi gavs i. Smarta dér
injektionen gavs.

o Hog kroppstemperatur (feber).

o Avvikande njurfunktionstest (6kat blodkreatinin).

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer)

o Inflammation av tjocktarmen (kolon). Symtomen inkluderar diarré, vanligtvis med blod och
slem, magsmérta och feber.

o Svarigheter att andas (bronkospasm).

Upphojda utslag (ndsselutslag) som kan ticka stora delar av din kropp, en kliande kénsla och

svullnad.

Blod eller sockeri din urin.

Odem (vitskeansamling).

Frossa.

Behandling med ceftriaxon, sirskilt hos dldre patienter med allvarliga problem med njurarna

eller nervsystemet, kan i séllsynta fall orsaka sédnkt medvetandegrad, onormala roérelser,

upprordhet och kramper.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

En sekundir infektion som kanske inte svarar pa det antibiotikum som tidigare forskrivits.

En typ av anemi dir roda blodkroppar forstdrs (hemolytisk anemi).

Allvarlig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos).

Kramper.

Svindel (en snurrande kénsla).

Inflammation av bukspottkdrteln (pankreatit). Symtomen inkluderar svara magsmértor som

sprider sig till din rygg.

Inflammation i slemhinnan i munnen (stomatit).

Inflammation i tungan (glossit). Symtomen inkluderar svullnad, rodnad och 6émhet i tungan.

Problem med gallbldsan och/eller levern, vilket kan orsaka smérta, illamiende, krikningar,

gulfirgning av huden, klada, ovanligt mork urin och lerfiargad avforing.

o Ett neurologiskt tillstaind som kan férekomma hos nyfodda med svar gulsot (kdrnikterus).

o Njurproblem orsakade av utfillningar av kalciumceftriaxon. Smérta kan uppsta vid urinering
eller lag produktion av urin.

o Ett falskt positivt resultat for Coombs-test (ett test for vissa blodproblem).

o Ett falskt positivt test for galaktosemi (en onormal ansamling av sockerarten galaktos).

o Ceftriaxon Fresenius Kabi kan stora vissa typer av blodglukostester — fraga din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ceftriaxon Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterforpackningen. Ljuskdnsligt.

Den fardigberedda ceftriaxonlosningen skall anviandas omedelbart. Lésningen kan dock forvaras i
hogst 12 timmar vid 25 °C, eller i 2 dygn vid 2 °C -8 °C.

Anvind inte detta likemedel om du noterar att I[6sningen &r grumlig. Endast klara losningar skall
anvindas. Oanvind 16sning ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
o Den aktiva substansen ér ceftriaxonnatrium motsvarande ceftriaxon 1,0 g.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losningens farg kan variera frén farglos till svagt gul.

Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 injektionsflaskor med en gummipropp och ett aluminiumlock.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast 27.7.2021.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
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Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver till injektions-/infusionsviitska, l6sning
Se produktresumén for komplett forskrivarinformation.

Administreringssatt

Ceftriaxon Fresenius Kabi kan administreras som en intravends infusion under minst 30 minuter (att
foredra), som en langsam intravends injektion under 5 minuter, eller som en djup intramuskulir
injektion. Intravends intermittent injektion ska ges under 5 minuter, foretradesvis i stérre vener.
Intravenosa doser pa 50 mg/kg eller mer hos spaddbarn och barn upp till 12 &rs alder ska ges som
infusion. Hos nyfodda ska intravendsa doser ges under 60 minuter for att minska risken for
bilirubinencefalopati (se avsnitt 4.3 och 4.4 i produktresumén). Intramuskuldra injektioner ska
ijiceras 1 en relativt stor muskel och bor inte 6verskrida 1 g per injektionsstille. Intramuskuldr
administrering ska dvervégas da intravends administrering inte dr mojlig eller mindre lAmplig for
patienten. Doser hogre dn 2 g ska ges intravenost.

Om lidokain anvinds som losningsmedel ska den resulterande ceftriaxonlésningen aldrig
administreras intravendst (se avsnitt 4.3 i produktresumén). Informationen som finns i produktresumén
for lidokain bor tas i beaktande.

Ceftriaxon &r kontraindicerat hos nyfodda (<28 dagar) om de kréver (eller forvintas kréva)
behandling med kalciuminnehéllande intravendsa losningar, inkluderande kontinuerliga
kalciuminnehéllande infusioner sdsom parenteral nutrition, pa grund av risken for ceftriaxonkalcium-
utfillningar (se avsnitt 4.3 i produktresumén).

Spadningsvétskor som innehaller kalcium (t.ex. Ringers 16sning eller Hartmanns 16sning) ska inte
anvéndas for beredning av ceftriaxon injektionsflaskor eller for att ytterligare spdda en beredd 16sning
for intravends administrering, pa grund av att en utfillning kan bildas. En utfillning av
ceftriaxonkalcium kan ocksa bildas nér ceftriaxon blandas med kalciuminnehallande 16sningar i
samma intravendsa administreringslinje. Darfor far inte ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar
blandas eller administreras samtidigt (se avsnitt 4.3, 4.4 och 6.2 i produktresumén).

For preoperativ profylax mot infektioner i omrade for kirurgiskt ingrepp ska ceftriaxon administreras
30-90 minuter fore kirurgi.

Bruksanvisning
Ceftriaxon far inte blandas i samma spruta med nagot annat likemedel dn 1 % lidokainhydroklorid-
16sning (for intramuskuldr injektion).

Den rekonstituerade 1osningen ska skakas upp till 60 sekunder for att sékerstilla fullstéindig
upplosning av ceftriaxon.

Kompatibilitet med foljande 16sningar har visats:
o 9 mg/ml natriumklorid (0,9 %)

10 mg/ml lidokainhydrokloridlosning (1 %)
50 mg/ml glukos (5 %)

Vatten for injektionsvatskor

Endast de spddningsvétskor som omndmns i tabellerna nedan bor anvédndas for rekonstitution till det
angivna administreringssattet.

Intramuskuldr injektion:

Spéadningsvétska Ceftriaxon pulver Volym Ungefarlig
spadningsvitska koncentration
ceftriaxon i slutlig
16sning
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1 % lidokain- lg 3ml 285 mg/ml
hydroklorid- 16sning

Losningen skall administreras genom djup intragluteal injektion.
Losningar med lidokain ska inte administreras intravenost.

Intravends injektion:

Spéadningsvétska Ceftriaxon pulver Volym Ungefirlig
spadningsvitska koncentration
ceftriaxon 1 slutlig
10sning
Vatten for lg 10 ml 100 mg/ml
mjektionsvitskor

Injektionen ska ges under minst 5 minuter, direkt i venen eller via slangen till en intravends infusion.

Den upplosta injektionslosningen kan vara blekgul i fargen, vilket inte paverkar effekten eller
tolerabiliteten av Ceftriaxon Fresenius Kabi.

Intravendés infusion:

Spidningsvitska Ceftriaxon pulver Volym Ungefirlig
spadningsvitska koncentration
ceftriaxon i slutlig
16sning
9 mg/ml NaCllosning | 1g 20 ml 50 mg/ml
50 mg/ml lg 20 ml 50 mg/ml
glukoslésning

Beredning av firdig infusionslosning maste dga rum i tva steg for att beredning av nddviandig volym

infusionslosning  ska vara majlig:

1. Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver till infusionsvitska, 16sning bereds med 10 ml av ndgon av
de kompatibla vitskorna i sin injektionsflaska. Denna losning maste dverforas till Eimplig
infusionspése. Kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden maste iakttas.

2. Denna losning ska spddas med ytterligare 9,5 ml spadningsvétska till shutlig volym pa 20 ml och
en koncentration pa 50 mg/ml.

Infusionen bor administreras over minst 30 minuter.

Det rekommenderas att skolja infusionsslangen med nagon av spadningsvitskorna i slutet av
infusionen for att sékerstélla att den totala volymen Ceftriaxon Fresenius Kabi administrerats.

Férdigberedda losningar bor inspekteras visuellt. Endast klara losningar utan synliga partiklar far
anvindas. Det fardigberedda likemedlet 4dr endast avsett for engadngsbruk, och oanvénd 16sning ska
kasseras.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Inkompatibilite ter
Baserat pa litteraturrapporter ér ceftriaxon inte kompatibelt med amsakrin, vankomycin, flukonazol,
aminoglykosider och labetalol.

Losningar innehéllande ceftriaxon bor inte blandas med eller tillséttas till andra likemedel, forutom de
som ndmns under ”Bruksanvisning”. [ synnerhet ska inte spddningsvétskor innehéllande kalcium,
(t.ex. Ringer-I6sning, Hartmanns-16sning) anvéndas for att losa upp ceftriaxon injektionsflaskor eller
ytterligare spidda en upplost injektionsflaska for intravends administrering, eftersom utfallning kan
bildas. Ceftriaxon far inte blandas eller ges samtidigt med 16sningar som innehéller kalcium inklusive
total parenteral nutrition.
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Rekonstituerad 16s ning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har visats for 12 timmar vid 25 °C och 2 dagar vid 2
°C — 8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvdnds
omedelbart dr forvaringstid och forhallanden anviandarens ansvar och ska normalt inte 6verskrida 24
timmar vid 2 °C — 8 °C, om inte beredningen har d4gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Séirskilda forvarings anvis ningar
Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaringsanvisningar for likemedlet
efter beredning finns i avsnittet ”Rekonstituerad 16sning”.
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