Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ceftriaxon Viatris 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Ceftriaxon

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ceftriaxon Viatris und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ceftriaxon Viatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ceftriaxon Viatris und wofiir wird es angewendet?

Ceftriaxon Viatris enthilt den Wirkstoff Ceftriaxon, ein Antibiotikum fiir Erwachsene und Kinder
(einschlieBlich Neugeborene). Es wirkt durch das Abtdten von Bakterien, die Infektionen verursachen.
Ceftriaxon gehdrt zur Arzneimittelgruppe der Cephalosporine.

Ceftriaxon Viatris wird angewendet zur Behandlung von Infektionen:

—  im Gehirn (Meningitis)

— in der Lunge

— im Bauch und Bauchfell (Peritonitis)

— in Harnwegen und Nieren

— an Knochen und Gelenken

— an Haut und Weichgewebe

— im Blut

— im Herzen

Ceftriaxon Viatris wird angewendet:

—  zur Behandlung bestimmter sexuell libertragbarer Infektionen (Syphilis).

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

—  zur Behandlung von Infektionen des Brustkorbs bei Erwachsenen mit chronischer Bronchitis.

—  zur Behandlung der Lyme-Borreliose (durch Zeckenstiche iibertragen) bei Erwachsenen und
Kindern, einschlielich Neugeborenen ab einem Alter von 15 Tagen.

—  zur Vorbeugung von Infektionen wéhrend einer Operation.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftriaxon Viatris beachten?

Sie diirfen Ceftriaxon Viatris nicht verabreicht bekommen, wenn:

—  Sie allergisch gegen Ceftriaxon sind.

—  Sie schon einmal eine plotzliche oder schwere allergische Reaktion gegen Penicillin oder dhnliche
Antibiotika (wie Cephalosporine, Carbapeneme oder Monobactame) hatten. Symptome dieser
Reaktionen sind plotzliche Schwellung im Rachen oder Gesicht, wodurch die Atmung oder das
Schlucken erschwert werden kdnnen, plétzliche Schwellung von Hianden, Fiilen oder Knocheln,
Schmerzen im Brustkorb und starker Hautausschlag, der sich rasch entwickelt.

Ceftriaxon Viatris darf nicht angewendet werden

—  bei Frithgeborenen

—  bei Neugeborenen (bis zum Alter von 28 Tagen) mit bestimmten Erkrankungen des Blutes oder
Gelbsucht (Gelbfiarbung der Haut oder des Weillen im Auge), oder wenn dem Saugling ein
Calcium-haltiges Produkt in eine Vene verabreicht werden soll.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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

Viatris angewendet wird, wenn:

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

—  Sie vor kurzem nach Anwendung eines Antibiotikums Durchfall hatten.

—  Sie schon einmal Probleme mit dem Darm hatten, insbesondere eine Colitis (Darmentziindung).

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

—  Sie Gallen- oder Nierensteine haben.

—  Sie andere Erkrankungen haben, wie z. B. hdmolytische Andmie (Verminderung der roten
Blutkorperchen, die Thre Haut blass gelb werden ldsst und Schwiche oder Atemnot verursachen
kann).

— Sie eine natriumarme Diét einhalten.

—  Dbei lhnen eine Kombination oder eines der folgenden Symptome auftritt oder aufgetreten ist:
Ausschlag, gertete Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen und Mund, Abschilen der Haut,
hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, erhdhte Spiegel der Leberenzyme, die bei
Blutuntersuchungen festgestellt wurden und erh6hte Anzahl einer bestimmten Art weiller
Blutzellen (Eosinophilie) und vergréBerte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen,
siche auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wenn bei Thnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt werden muss

Wenn Sie Ceftriaxon Viatris liber einen langeren Zeitraum verabreicht bekommen, miissen bei Thnen
eventuell regelméBige Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden. Ceftriaxon Viatris kann die
Ergebnisse von Urintests auf Zucker und eines Bluttests, des sogenannten Coombs-Tests,
beeintrachtigen. Wenn bei Ihnen Untersuchungen durchgefiihrt werden, informieren Sie die Person,
die den Test durchfiihrt, dass Sie Ceftriaxon Viatris erhalten haben.

Kinder

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Thr Kind
Ceftriaxon Viatris erhilt, wenn es kiirzlich ein Produkt erhalten hat oder erhalten soll, das Calcium
enthilt und in die Vene verabreicht wird.



Anwendung von Ceftriaxon Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

—  eine bestimmte Art Antibiotika, die Aminoglykoside genannt werden.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ceftriaxon Viatris kann zu Benommenheit filhren. Wenn Sie sich benommen fiihlen, fiihren Sie kein
Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie diese Symptome
bei sich feststellen.

Ceftriaxon Viatris enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 166 mg Natrium pro Durchstechflasche, entsprechend 8,3 % der von der
WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung
von 2 g.

3. Wie ist Ceftriaxon Viatris anzuwenden?

Ceftriaxon Viatris wird in der Regel von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal angewendet.
Es kann verabreicht werden als

—  Tropf (intravenose Infusion).

Ceftriaxon Viatris wird vom Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal zubereitet und

wird nicht mit Calcium-haltigen Injektionslosungen gemischt und Ihnen auch nicht gleichzeitig mit

Calcium-haltigen Injektionslosungen gegeben.

Ubliche Dosierung

Ihr Arzt bestimmt die fiir Sie geeignete Dosis von Ceftriaxon Viatris. Die Dosis héngt ab von der
Schwere und Art der Infektion; ob Sie andere Antibiotika erhalten; Threm Gewicht und Alter; wie gut
Ihre Nieren und Leber funktionieren. Die Anzahl der Tage oder Wochen, iiber die Sie Ceftriaxon
Viatris erhalten, hdngt von der Art Threr Infektion ab.

Erwachsene, dltere Personen und Jugendliche ab 12 Jahren mit einem Korpergewicht gréfier als oder
gleich wie 50 Kilogramm (kg):



— 1 bis 2 g einmal téglich, je nach Schwere und Art der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion
haben, gibt der Arzt IThnen eine hohere Dosis (bis zu 4 g einmal tiglich). Wenn Thre Tagesdosis
hoher als 2 g ist, kann sie als Einzeldosis oder in zwei getrennten Dosen verabreicht werden.

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

unter 50 kg:

— 50— 80 mg je Kilogramm des Korpergewichts des Kindes einmal téglich, je nach Schwere und
Art der Infektion. Wenn Sie oder Thr Kind eine schwere Infektion haben, gibt der Arzt eine
hohere Dosis, einmal téglich bis 100 mg je kg Korpergewicht, jedoch hochstens 4 g einmal
taglich. Hohere Tagesdosen als 2 g kdnnen als Einzeldosis oder als zwei getrennte Dosen
verabreicht werden.

—  Kinder mit einem Kdrpergewicht von 50 kg oder mehr sollen die tibliche Dosis fiir Erwachsene
erhalten.

Neugeborene (0—14 Tage)

— 20 —50 mg pro kg Korpergewicht des Kindes einmal tiglich, abhdngig vom Schweregrad und der
Art der Infektion.

—  Die maximale Tagesdosis soll 50 mg je Kilogramm des Gewichts des Sauglings nicht
tibersteigen.

Patienten mit Leber- und Nierenerkrankungen

Sie erhalten moglicherweise eine andere als die iibliche Dosis. Thr Arzt bestimmt, wie viel Ceftriaxon
Viatris Sie bendtigen und wird Sie — je nach der Schwere Threr Leber- oder Nierenerkrankung — genau
kontrollieren.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ceftriaxon Viatris erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als die verschriebene Dosis erhalten haben, wenden Sie sich umgehend
an Thren Arzt oder das nichstgelegene Krankenhaus.

Wenn die Anwendung von Ceftriaxon Viatris vergessen wurde

Wenn die Anwendung von Ceftriaxon Viatris vergessen wurde, sollten Sie diese so bald wie mdglich
nachholen. Sie diirfen keine doppelte Dosis erhalten, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftriaxon Viatris abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Ceftriaxon Viatris nicht ab, sofern [hr Arzt es nicht angeordnet hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

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

Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion bemerken, informieren Sie sofort einen Arzt.
Anzeichen dafiir konnen folgende sein:



plotzliches Anschwellen des Gesichts, des Rachens, der Lippen oder des Mundes. Dies kann zu
Atem- und Schluckschwierigkeiten fiihren.

plotzliche Schwellung an Hénden, Fiilen oder Knocheln.

Schmerzen im Brustkorb im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines
allergisch bedingten Herzinfarktes sein knnen (Kounis-Syndrom).

Schwere Hautausschlige (nicht bekannt, Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschitzbar)
Wenn Sie einen schweren Hautauschlag bekommen, verstindigen Sie sofort einen Arzt.

Zu den Anzeichen kann ein schwerer, sich schnell entwickelnder Ausschlag mit Blasenbildung
oder Abschélen der Haut und moglicher Blasenbildung im Mund gehdren (Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse, auch bekannt als SJS und TEN).

eine Kombination oder eines der folgenden Symptome: groBflachiger Ausschlag, hohes Fieber,
erhohte Spiegel der Leberenzyme, verdnderte Blutwerte (Eosinophilie), vergroferte Lymphknoten
und Beteiligung anderer Korperorgane (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen, auch bekannt als DRESS oder Hypersensitivitits-Syndrom).

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

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gele

Anomalien der weilen Blutkdrperchen (wie z. B. eine Abnahme der Leukozyten und ein
Anstieg der Eosinophilen) und der Blutplittchen (Abnahme der Thrombozyten)

weicher Stuhl oder Durchfall

verdnderte Werte bei Bluttests der Leberfunktion

Hautausschlag

gentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Pilzinfektionen (z. B. Soor)

verringerte Zahl der weilen Blutkorperchen (Granulozytopenie)

verringerte Zahl der roten Blutkdrperchen (Anémie)

Probleme mit der Blutgerinnung. Zu den Anzeichen kdnnen héufige Blutergiisse sowie
Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken gehoren.

Kopfschmerzen

Benommenheit

Ubelkeit oder Erbrechen

Pruritus (Juckreiz)

Schmerzen oder ein brennendes Gefiihl an der Vene, in die Ceftriaxon Viatris verabreicht
wurde

erhohte Korpertemperatur (Fieber)

abweichende Werte bei Nierenfunktionstests (Kreatinin im Blut erhoht)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Entziindung des Dickdarms (Kolon). Anzeichen dafiir sind Durchfall, meist mit Blut und
Schleim, Bauchschmerzen und Fieber.

erschwerte Atmung (Bronchospasmus)

erhabener Hautausschlag (Nesselsucht), der an grofien Teilen des Korpers auftreten kann, mit
Juckreiz und Schwellung

Blut oder Zucker im Urin

Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Korper)



—  Frosteln

Die Behandlung mit Ceftriaxon kann, insbesondere bei élteren Patienten mit schweren
Nierenproblemen oder Stérungen des Nervensystems, in seltenen Fillen zu vermindertem
Bewusstsein, abnormen Bewegungen, Unruhe und Krdmpfen fiihren.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der vorhandenen Daten nicht abschétzbar)

— eine Sekundarinfektion, die moglicherweise nicht auf das zuvor verschriebene Antibiotikum
anspricht

— eine Andmieform, bei der die roten Blutkdrperchen zerstort werden (hdmolytische Andmie)

—  starke Verminderung der weillen Blutkérperchen (Agranulozytose)

—  Krampfanfille

—  Vertigo (Schwindelgefiihl)

—  Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Anzeichen dafiir sind u.a. starke
Bauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen.

—  Entzlindung der Schleimhaut im Mund (Stomatitis)

—  Entzlindung der Zunge (Glossitis). Anzeichen dafiir sind u.a. Schwellung, Rétung und
Wundsein der Zunge.

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

— eine neurologische Erkrankung, die bei Neugeborenen mit starker Gelbsucht auftreten kann
(Kernikterus)

—  Nierenbeschwerden, die durch Ablagerungen von Calcium-Ceftriaxon verursacht werden. So
konnen beim Wasserlassen Schmerzen auftreten oder nur geringe Urinmengen ausgeschieden
werden.

—  falsch positives Ergebnis bei einem Coombs-Test (Test bei bestimmten Blutproblemen)

—  falsch positives Ergebnis bei einem Test auf Galaktosdmie (ungewohnliche Ansammlung des
Zuckers Galaktose)

—  Ceftriaxon Viatris kann die Ergebnisse einiger Blutzuckertests beeinflussen — fragen Sie bitte
Thren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

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

5. Wie ist Ceftriaxon Viatris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum beziecht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {iber 25 °C lagern. Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.



Haltbarkeit nach Anbruch und Rekonstitution

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Losung wurde liber 6 Stunden bei 25
°C und iiber 24 Stunden bei 2—8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die
gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode des Offnens / der
Rekonstitution / des Verdiinnens schliet das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die
gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich, die nicht linger als der oben genannte Zeitraum fiir
die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung sein sollten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ceftriaxon Viatris enthilt

Der Wirkstoff ist Ceftriaxon.
Jede Durchstechflasche enthélt 2 g Ceftriaxon als Ceftriaxon-Dinatrium 3,5 H>O.
Sonstige Bestandteile sind nicht enthalten.

Wie Ceftriaxon Viatris aussieht und Inhalt der Packung

Ceftriaxon Viatris ist ein Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung.
Es handelt sich um ein fast weilles oder gelbliches, kristallines Pulver.
Ceftriaxon Viatris ist in Packungen mit 10 Durchstechflaschen erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Germany GmbH

Liitticher Strafle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Liitticher Straf3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller

HWI pharma services GmbH
Rheinzaberner Strafle 8

76761 Riilzheim

Deutschland

Tel : 49/(0)7272-7767-2987
Email : zulassung@hwi-group.de

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


mailto:zulassung@hwi-group.de

Deutschland: Ceftriaxon Viatris 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Malta:

Ceftriaxone DALI Pharma 2 g Powder for Solution for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2026.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ceftriaxon Viatris 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium 3,5 H,O)

Art und Inhalt des Behéltnisses

50-ml-Durchstechflasche aus Glas, Typ III (Ph. Eur.), mit Bromobutyl-Gummistopfen (Typ I) und
Flip-off-Verschluss aus Aluminium, das ein steriles Pulver enthélt, entsprechend 2 g Ceftriaxon.

Dosierung

Die Dosis hiangt vom Schweregrad, der Empfindlichkeit, der Lokalisation und der Art der Infektion
sowie vom Alter und der Leber- und Nierenfunktion des Patienten ab.

Die in den nachfolgenden Tabellen empfohlenen Dosen sind allgemein empfohlene Dosen in den
jeweiligen Indikationen. Bei besonders schweren Féllen sollten Dosierungen im oberen Bereich des
empfohlenen Dosierungsbereiches beriicksichtigt werden.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre (= 50 kg)

Ceftriaxon-Dosis* Haufigkeit der

Behandlung**

Indikationen

1-2¢g Einmal tiglich

Ambulant erworbene Pneumonie

Akute Exazerbation einer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung

Infektionen im Bauchraum

Komplizierte Harnwegsinfektionen
(einschlieBlich Pyelonephritis)

2g Einmal tiglich

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie

Komplizierte Infektionen der Haut und des
Weichgewebes

Infektionen der Knochen und Gelenke

Einmal tiglich

Behandlung neutropenischer Patienten mit Fieber
bei Verdacht auf bakteriell bedingte Infektion

Bakterielle Endokarditis

Bakterielle Meningitis

*  Bei dokumentierter Bakteridmie sollten Dosen im oberen Bereich des empfohlenen

Dosierungsbereiches beriicksichtigt werden.

** Bei Dosen von mehr als 2 g tiglich kann die Anwendung zweimal téglich (12-stiindig) in

Erwégung gezogen werden.

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

Dosierungsempfehlungen:




—  Priaoperative Infektionsprophylaxe bei Operationen
2 g als Einzelgabe vor der Operation

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

— Disseminierte Lyme-Borreliose (Friih-[II] und Spétstadium [III])
2 g einmal téglich fiir 14-21 Tage. Die Empfehlungen zur Behandlungsdauer sind
unterschiedlich und nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet werden.

Kinder und Jugendliche

Neugeborene, Sauglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren (< 50 kg)

Kinder mit einem Korpergewicht von 50 kg und mehr erhalten einmal tiglich die fiir Erwachsene
iibliche Dosierung.

Ceftriaxon-Dosis* Hiufigkeit der Indikationen
Behandlung**
50 — 80 mg/kg Einmal taglich Infektionen im Bauchraum

Komplizierte Harnwegsinfektionen
(einschlieBlich Pyelonephritis)

Ambulant erworbene Pneumonie

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie

50 — 100 mg/kg (max. 4 g) | Einmal tdglich Komplizierte Infektionen der Haut und des
Weichgewebes

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

Infektion
80 — 100 mg/kg (max. 4 g) | Einmal tdglich Bakterielle Meningitis
100 mg/kg (max. 4 g) Einmal tiglich Bakterielle Endokarditis

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

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

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

—  Priaoperative Infektionsprophylaxe bei Operationen
50 — 80 mg/kg als praoperative Einzeldosis

—  Syphilis
Die allgemein empfohlene Dosis liegt bei 75 — 100 mg/kg (max. 4 g) einmal tiglich fiir 10 — 14
Tage. Die Dosierungsempfehlungen bei Syphilis, einschlieBlich Neurosyphilis, basieren auf sehr
begrenzten Daten. Nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet werden.

—  Disseminierte Lyme-Borreliose (Friih-[II] und Spétstadium [III])



50 — 80 mg/kg einmal taglich fiir 14 — 21 Tage. Die Empfehlungen zur Behandlungsdauer sind
unterschiedlich und nationale oder lokale Leitlinien sollten beachtet werden.

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

Ceftriaxon-Dosis* Hiufigkeit der Indikationen
Behandlung**
20 — 50 mg/kg Einmal taglich Infektionen im Bauchraum
Komplizierte Infektionen der Haut und des
Weichgewebes

Komplizierte Harnwegsinfektionen
(einschlieBlich Pyelonephritis)

Ambulant erworbene Pneumonie

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie

Infektionen der Knochen und Gelenke

Behandlung neutropenischer Patienten mit Fieber
bei Verdacht auf bakteriell bedingte Infektion

Bakterielle Meningitis

50 mg/kg Einmal taglich

Bakterielle Endokarditis

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

Eine Maximaldosis von 50 mg/kg taglich sollte nicht {iberschritten werden.

Anwendungsgebiete fiir Neugeborene im Alter von 0—14 Tagen mit besonderen
Dosierungsempfehlungen:

—  Prioperative Infektionsprophylaxe bei Operationen
20 — 50 mg/kg als Einzeldosis vor der Operation.

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

Dauer der Anwendung

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

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

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

Es liegen keine Daten aus Studien bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung vor (siche

Abschnitt 5.2).
Patienten mit Nierenfunktionsstorung
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Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung besteht keine Notwendigkeit, die Dosierung von Ceftriaxon
herabzusetzen, solange die Leberfunktion nicht beeintrachtigt ist. Jedoch darf in Féllen von
priterminaler Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) die Tagesdosis von Ceftriaxon 2 g
nicht iiberschritten werden.

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

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

Art der Anwendung:

Die Anwendung von Ceftriaxon kann als intravendse Infusion iiber mindestens 30 Minuten erfolgen
(bevorzugte Art der Anwendung). Bei Sauglingen und Kindern bis zu 12 Jahren sollten intravendse
Dosen von 50 mg/kg und mehr als Infusion angewendet werden. Bei Neugeborenen sollten
intravendse Dosen iiber einen Zeitraum von 60 Minuten angewendet werden, um das potenzielle
Risiko einer Bilirubin-Enzephalopathie zu verringern (siche Abschnitte 4.3 und 4.4). Dosen tiber 2 g
sollten intravends angewendet werden.

Ceftriaxon ist kontraindiziert bei Neugeborenen (< 28 Tage), die eine Behandlung mit intravendsen
Calcium-haltigen Losungen, einschlieSlich Calcium-haltiger Dauerinfusionen z. B. im Rahmen der
parenteralen Erndhrung, benoétigen (oder bei denen zu erwarten ist, dass sie eine solche Behandlung
benotigen werden), weil das Risiko einer Ausfallung von Calcium-Ceftriaxon besteht (siehe Abschnitt
4.3).

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

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

Hinweise zur Anwendung

Konzentration fiir die intravenose Infusion: 50 mg/ml

Es wird empfohlen, die Losung unmittelbar vor der Anwendung frisch zuzubereiten.
Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonstitution des Arzneimittels, siche Abschnitt 5 oben. Die
Infusionsleitung sollte nach jeder Verabreichung gespiilt werden.

Intravendse Infusion

2 g Ceftriaxon werden in 40 ml von einer der nachfolgend aufgefiihrten nicht Calcium-haltigen
Infusionslosungen gelost: Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-Injektionsldsung, Dextrose 50 mg/ml (5 %)
Losung oder Dextrose 100 mg/ml (10 %) Losung. Die Infusion sollte iiber mindestens 30 Minuten
verabreicht werden. Siehe auch Informationen in Abschnitt 6.2.

Fiir weitere Informationen siehe ,,Dosierung® und ,,Art der Anwendung*.

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

Losungen, die Ceftriaxon enthalten, diirfen nicht mit anderen Substanzen gemischt oder zu diesen
hinzugegeben werden — mit Ausnahme derjenigen, die unter ,,Hinweise zur Anwendung* aufgefiihrt
sind. Insbesondere diirfen Losungen, die Calcium enthalten (wie z. B. Ringer-Losung oder Hartmann-
Losung), nicht zur Rekonstitution einer Ceftriaxon-Durchstechflasche oder zur weiteren Verdiinnung
einer rekonstituierten Durchstechflasche zur intravendsen Verabreichung verwendet werden, weil es
zu Ausfillungen kommen kann. Ceftriaxon darf nicht mit Calcium-haltigen Losungen, einschlielich
Ldsungen zur vollstdndigen parenteralen Erndhrung, gemischt oder gleichzeitig angewendet werden.
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