PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ceftriaxon hameln 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Ceftriaxon hameln 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ceftriaxon hameln, 1 g, pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller 1 g ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium).

Varje injektionsflaska med 1 g innehaller 83 mg natrium (3,6 mmol).

Ceftriaxon hameln, 2 g, pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller 2 g ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium).

Varje injektionsflaska med 2 g innehaller 166 mg natrium (7,2 mmol).

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning.
Néstan vitt eller gulaktigt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ceftriaxon hameln ar avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn, inklusive
fullgdngna nyfodda barn (fran fodseln):

- bakteriell meningit

- samhaéllsférvarvad lunginflammation

- sjukhusforvérvad lunginflammation

- akut mediaotit

- intraabdominella infektioner

- komplicerade urinvagsinfektioner (inklusive pyelonefrit)

- infektioner i skelett och leder

- komplicerade infektioner i hud och mjukdelar

- gonorré

- syfilis

- bakteriell endokardit.

Ceftriaxon hameln kan anvéndas:

- for behandling av akuta exacerbationer av kroniskt obstruktiv lungsjukdom hos vuxna

- for behandling av disseminerad Lyme-borrelios (tidigt [stadium I1] och sent [stadium I11]) hos
vuxna och barn inklusive nyfédda fran 15 dagars alder

- for preoperativ profylax av infektioner i operationsomradet

- for behandling av neutropena patienter med feber som misstanks bero pa en bakteriell
infektion

- for behandling av patienter med bakteriemi som férekommer i samband med eller tros hdnga
samman med nagon av de infektioner som anges ovan.



Ceftriaxon hameln ska administreras tillsammans med andra antibakteriella lakemedel nér tankbara
orsakande bakterier inte faller inom dess spektrum (se avsnitt 4.4).

Hénsyn ska tas till officiella behandlingsrekommendationer betraffande I&mplig anvéndning av
antibakteriella lakemedel.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen beror pa infektionens svarighetsgrad, kanslighet, lokalisering och typ samt pa patientens alder,

lever- och njurfunktion.

De doser som rekommenderas i tabellerna nedan &r de doser som generellt rekommenderas vid dessa
indikationer. | sérskilt allvarliga fall bor doser i den 6vre delen av det rekommenderade intervallet
Overvagas.

Vuxna och barn éver 12 rs alder (> 50 kq)

Ceftriaxondosering* | Behandlingsfrekvens** | Indikationer

1-2¢ 1 gang dagligen samhéllsforvarvad lunginflammation

akuta exacerbationer av kroniskt obstruktiv
lungsjukdom

intraabdominella infektioner

komplicerade urinvégsinfektioner (inklusive
pyelonefrit)

290 1 gang dagligen sjukhusforvérvad lunginflammation

komplicerade infektioner i hud och
mjukdelar

infektioner i skelett och leder

2-4 ¢ 1 gang dagligen behandling av neutropena patienter med
feber som misstanks bero pa en bakteriell
infektion

bakteriell endokardit

bakteriell meningit

* Vid faststalld bakteriemi bor doser i den évre delen av det rekommenderade intervallet 6vervagas.
** Administrering tva ganger dagligen (var 12:e timme) kan 6vervagas om doser pa mer an 2 g
dagligen ges.

Indikationer fér vuxna och barn éver 12 ar (> 50 kg) som kraver sarskilda doseringsscheman:

Akut mediaotit

En intramuskular engangsdos av Ceftriaxone hameln 1-2 g kan ges.

Begransade data tyder pa att i de fall dar patienten &r svart sjuk eller dar tidigare behandling har
misslyckats, kan Ceftriaxone hameln vara effektivt nar det ges som en intramuskular dos pa 1-2 g
dagligen i 3 dagar.

Preoperativ profylax mot infektioner i operationsomradet
2 g som engangsdos fore operationen.

Gonorré
500 mg som intramuskular engangsdos.

Syfilis

De doser som generellt rekommenderas ar 500 mg-1 g en gang dagligen okat till 2 g en gang dagligen
for neurosyfilis under 10-14 dagar. Doseringsrekommendationerna vid syfilis, inklusive neurosyfilis,
baseras pa begransade data. Nationella eller lokala riktlinjer bor beaktas.



Disseminerad Lyme-borrelios (tidigt [stadium I1] och sent [stadium 111])
2 g en gang dagligen i 14-21 dagar. De rekommenderade behandlingstiderna varierar och hansyn bor
tas till nationella eller lokala riktlinjer.

Pediatrisk population

Nyfodda, spadbarn och barn i aldern 15 dagar till 12 ar (< 50 kg)
For barn med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer ska den vanliga dosen for vuxna ges.

Ceftriaxondosering* Behandlingsfrekvens** Indikationer

50-80 mg/kg 1 gang dagligen intraabdominella infektioner

komplicerade urinvégsinfektioner
(inklusive pyelonefrit)

samhallsforvarvad lunginflammation

sjukhusforvarvad lunginflammation

50-100 mg/kg (max 4 g) | 1 gang dagligen komplicerade infektioner i hud och
mjukdelar

infektioner i skelett och leder

behandling av neutropena patienter med
feber som misstanks bero pa en bakteriell

infektion
80-100 mg/kg (max 4 g) | 1 gang dagligen bakteriell meningit
100 mg/kg (max 4 g) 1 gang dagligen bakteriell endokardit

* Vid faststalld bakteriemi bor doser i den évre delen av det rekommenderade intervallet 6vervagas.
** Administrering tva ganger dagligen (var 12:e timme) kan 6vervagas om doser pa mer an 2 g
dagligen administreras.

Indikationer for nyfodda, spadbarn och barn fran 15 dagar till 12 ars alder (<50 kg) som kraver
sarskilda doseringsscheman:

Akut mediaotit

For initial behandling av akut mediaotit kan en intramuskular engangsdos av Ceftriaxon hameln pa

50 mg/kg ges. Begransade data tyder pd att i de fall dar barnet ar svart sjukt eller dar initial behandling
har misslyckats, kan Ceftriaxon hameln vara effektivt nar det ges som en intramuskular dos pa

50 mg/kg dagligen i 3 dagar.

Preoperativ profylax mot infektioner i operationsomradet
50-80 mg/kg som en engangsdos fore operationen.

Syfilis

De doser som generellt rekommenderas ar 75-100 mg/kg (max 4 g) en gang dagligen i 10-14 dagar.
Doseringsrekommendationerna vid syfilis, inklusive neurosyfilis, baseras pa mycket begransade data.
Nationella eller lokala riktlinjer bor beaktas.

Disseminerad Lyme-borrelios (tidigt [stadium I1] och sent [stadium I11])
50-80 mg/kg en gang dagligen i 14-21 dagar. De rekommenderade behandlingstiderna varierar och
hénsyn bor tas till nationella eller lokala riktlinjer.

Nyfodda 0-14 dagar
Ceftriaxon hameln &r kontraindicerat till for tidigt fodda barn upp till en postmenstruell alder av
41 veckor (gestationsalder + kronologisk alder).



Ceftriaxondosering™ Behandlingsfrekvens Indikationer

20-50 mg/kg 1 gang dagligen intraabdominella infektioner

komplicerade infektioner i hud och
mjukdelar

komplicerade urinvagsinfektioner
(inklusive pyelonefrit)

samhéllsforvarvad lunginflammation

sjukhusforvérvad lunginflammation

infektioner i skelett och leder

behandling av neutropena patienter
med feber som missténks bero pa en
bakteriell infektion

50 mg/kg 1 gang dagligen bakteriell meningit

bakteriell endokardit

* Vid faststalld bakteriemi bor doser i den 6vre delen av det rekommenderade intervallet dvervagas.
En maximal daglig dos pa 50 mg/kg bor inte 6verskridas.

Indikationer for nyfodda 0-14 dagar som kraver sarskilda doseringsscheman:

Akut mediaotit
For initial behandling av akut mediaotit kan en intramuskular engangsdos av Ceftriaxon hameln pa
50 mg/kg ges.

Preoperativ profylax mot infektioner i operationsomradet
20-50 mg/kg som en engangsdos fore operationen.

Syfilis

Den dos som generellt rekommenderas ar 50 mg/kg en gang dagligen i 10-14 dagar.
Doseringsrekommendationerna vid syfilis, inklusive neurosyfilis, baseras pa mycket begransade data.
Nationella eller lokala riktlinjer bor beaktas.

Behandlingstid
Behandlingstiden varierar beroende pa sjukdomsfarloppet. Liksom vid antibiotikabehandling i

allménhet bor administreringen av ceftriaxon fortsatta i 48—72 timmar efter att patienten har blivit
afebril eller det finns beldgg for att bakterien har eradikerats.

Aldre
De doser som rekommenderas for vuxna behdver inte &ndras for &ldre personer, forutsatt att njur- och
leverfunktionen &r tillfredsstéallande.

Nedsatt leverfunktion
Tillgangliga data tyder inte pa behov av dosjustering vid mild eller mattlig leverfunktionsnedsattning
forutsatt att njurfunktionen inte &r nedsatt.

Det finns inga data fran studier pa patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Det ar inte nddvéndigt att minska ceftriaxondosen hos patienter med nedsatt njurfunktion, forutsatt att
leverfunktionen inte &r nedsatt. Endast i fall av preterminal njursvikt (kreatininclearance < 10 mi/min)
farceftriaxondosen inte dverstiga 2 g dagligen.

Hos patienter som genomgar dialys kravs ingen ytterligare tillaggsdosering efter dialysen. Ceftriaxon
avlagsnas inte genom peritoneal- eller hemodialys. Noggrann Klinisk évervakning av sékerhet och
effekt rekommenderas.




Allvarlig lever- och njurfunktionsnedséttning
Hos patienter med bade kraftigt nedsatt njur- och leverfunktion rekommenderas noggrann klinisk
Overvakning av sakerhet och effekt.

Administreringssatt
Intravends, intramuskuldr anvandning.

Detta lakemedel kan anvéndas for intramuskular injektion, langsam intravends injektion och
intravends infusion.

Ceftriaxon hameln kan administreras genom intravends infusion under minst 30 minuter
(rekommenderad administreringsvag) eller genom langsam intravends injektion under 5 minuter, eller
genom djup intramuskular injektion. Intravends intermittent injektion ska ges under 5 minuter,
foretradesvis i storre vener. Intravendsa doser pa 50 mg/kg eller mer till spadbarn och barn upp till

12 ars alder ska ges genom infusion. Hos nyfodda bor intravendsa doser ges under 60 minuter for att
minska den potentiella risken for karnikterus (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Intramuskul&ra injektioner ska injiceras i en relativt stor muskel och inte mer &n 1 g per
injektionsstélle. Intramuskular administrering bor évervagas nar intravends administrering inte ar
mdjlig eller ar mindre lamplig for patienten. Doser hégre &n 2 g bér administreras intravendst.

Om lidokain anvéands som lésningsmedel far den resulterande l6sningen aldrig administreras
intravenost (se avsnitt 4.3). Informationen i produktresumén for lidokain bor beaktas.

Ceftriaxon ar kontraindicerat hos nyfédda (< 28 dagar) om de behdver (eller forvéantas behdva)
behandling med kalciuminnehallande intravendsa I6sningar, inklusive kontinuerliga
kalciuminnehallande infusioner sasom parenteral nutrition, pa grund av risken for utfallning av
ceftriaxonkalcium (se avsnitt 4.3).

Spadningsvatskor som innehaller kalcium (t.ex. Ringers 16sning eller Hartmanns lésning) ska inte
anvandas for att rekonstituera injektionsflaskor med ceftriaxon eller for att ytterligare spada en
rekonstituerad injektionsflaska for intravents administrering eftersom en fallning kan bildas.
Utfallning av ceftriaxonkalcium kan ocksa intraffa nar ceftriaxon blandas med kalciuminnehallande
I6sningar i samma intravendsa infart. Darfor far ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar inte
blandas eller administreras samtidigt (se avsnitt 4.3, 4.4 och 6.2).

For preoperativ profylax mot infektioner i operationsomradet ska ceftriaxon administreras 30-90
minuter fore operation.

Anvisningar om beredning och spadning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot andra cefalosporiner.

Anamnes pa allvarlig dverkanslighet (t.ex. anafylaktisk reaktion) mot nadgon annan typ av
betalaktamantibiotika (penicilliner, monobaktamer och karbapenemer).

Ceftriaxon &r kontraindicerat hos:
o for tidigt fodda barn upp till en postmenstruell alder av 41 veckor (gestationsalder + kronologisk
alder)*.
o fuIIgangna nyfodda barn (upp till 28 dagars alder):
med hyperbilirubinemi, gulsot eller som &r hypoalbuminemiska eller acidotiska eftersom
dessa ar tillstdnd dar bilirubinbindningen sannolikt ar nedsatt*
- om de behover (eller férvantas behdva) intravends kalciumbehandling eller
kalciuminnehallande infusioner pa grund av risken for utfallning av ett
ceftriaxonkalciumsalt (se avsnitt 4.4, 4.8 och 6.2).



* In vitro -studier har visat att ceftriaxon kan tranga undan bilirubin fran dess bindningsstallen
till serumalbumin, vilket leder till en mojlig risk for kdrnikterus hos dessa patienter.

Kontraindikationer mot lidokain maste uteslutas fore intramuskular injektion av ceftriaxon nar
lidokain anvéands som l6sningsmedel (se avsnitt 4.4). Se informationen i produktresumén for lidokain,
speciellt kontraindikationer.

Ceftriaxonldsningar som innehaller lidokain ska aldrig administreras intravenost.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkanslighetsreaktioner

Som med alla betalaktamantibiotika har allvarliga och ibland dédliga 6verkénslighetsreaktioner
rapporterats (se avsnitt 4.8). Overkanslighetsreaktioner kan ocksé utvecklas till Kounis syndrom, en
allvarlig allergisk reaktion som kan leda till hjértinfarkt (se avsnitt 4.8). Vid allvarliga
overkanslighetsreaktioner maste behandlingen med ceftriaxon omedelbart avbrytas och lampliga
akutatgarder sattas in. Innan behandlingen paborijas ska det faststéllas om patienten tidigare har haft
allvarliga 6verkanslighetsreaktioner mot ceftriaxon, andra cefalosporiner eller ndgon annan typ av
betalaktamantibiotika. Forsiktighet bor iakttas om ceftriaxon ges till patienter med en anamnes pa
icke-svar 6verkanslighet mot andra betalaktammedel.

Allvarliga hudbiverkningar (Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktioner med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)) vilka kan vara livshotande
eller dodliga har rapporterats i samband med behandling med ceftriaxon, men frekvensen av dessa
handelser ar inte kdnd (se avsnitt 4.8).

Interaktion med produkter som innehaller kalcium

Fall av dodliga reaktioner med kalcium-ceftriaxonutfallningar i lungor och njurar hos for tidigt fodda
och fullgingna nyfédda barn som var yngre d4n 1 méanad har beskrivits. Atminstone ett av dem hade
fatt ceftriaxon och kalcium vid olika tidpunkter och via olika intravendsa infusionsinfarter. |
tillgangliga vetenskapliga data finns inga rapporter om bekréftade intravaskulara utfallningar hos
patienter, andra an nyfodda, som behandlats med ceftriaxon och kalciuminnehallande losningar eller
andra kalciuminnehallande produkter. In vitro-studier har visat att nyfodda loper 6kad risk for
utfallning av ceftriaxonkalcium jamfort med andra aldersgrupper.

Hos patienter oavsett alder far ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med
kalciuminnehallande intravendsa I6sningar, inte ens via olika infusionsinfarter eller pa olika
administreringsstéllen. Hos patienter som ar aldre an 28 dagar kan dock ceftriaxon och
kalciuminnehallande 16sningar administreras efter varandra, om olika infusionsinfarter anvands eller
om infusionsslangarna byts ut eller spolas noggrant mellan infusionerna med fysiologisk
koksaltldsning for att undvika utfallning. Hos patienter som behéver kontinuerlig infusion med
kalciuminnehallande I6sningar for total parenteral nutrition (TPN) kan sjukvardspersonal dvervéga att
anvanda alternativa antibiotikabehandlingar som inte medfér samma risk for utfallning. Om
anvandning av ceftriaxon anses nddvandig hos patienter som kréaver kontinuerlig néringstillférsel kan
TPN-l6sningar och ceftriaxon administreras samtidigt, fastan via olika infusionsinfarter pa olika
stallen. Alternativt kan infusionen av TPN-I6sningen avbrytas under infusionsperioden med ceftriaxon
och infusionsinfarterna spolas mellan l8sningarna (se avsnitt 4.3, 4.8, 5.2 och 6.2).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Ceftriaxon hameln hos nyfédda, spédbarn och barn har faststallts fér de doser
som beskrivs under Dosering och administreringssétt (se avsnitt 4.2). Studier har visat att ceftriaxon,
liksom vissa andra cefalosporiner, kan tranga undan bilirubin fran serumalbumin.

Ceftriaxon hameln &r kontraindicerat hos for tidigt fodda och fullgangna nyfodda som riskerar att
utveckla kérnikterus (se avsnitt 4.3).



Immunmedierad hemolytisk anemi

Immunmedierad hemolytisk anemi har observerats hos patienter som far antibakteriella likemedel i
klassen cefalosporiner, bland annat Ceftriaxon hameln (se avsnitt 4.8). Svara fall av hemolytisk anemi,
inklusive dodsfall, har rapporterats under behandling med ceftriaxon hos bade vuxna och barn.

Om en patient utvecklar anemi under behandling med ceftriaxon ska diagnosen cefalosporinassocierad
anemi Overvégas och ceftriaxon séttas ut tills etiologin har faststallts.

Langtidsbehandling
Under langvarig behandling bor fullstandig blodstatus tas regelbundet.

Kolit/Overvéxt av icke-kinsliga mikroorganismer

Antibiotikarelaterad kolit och pseudomembrands kolit har rapporterats for ndstan alla antibakteriella
medel, inklusive ceftriaxon, och kan variera i svarighetsgrad fran lindrig till livshotande. Det ar darfor
viktigt att dvervaga denna diagnos hos patienter som far diarré under eller efter administrering av
ceftriaxon (se avsnitt 4.8). Avbrytande av behandling med ceftriaxon och administrering av sérskild
behandling mot Clostridioides difficile bor 6vervagas. Lakemedel som hdmmar peristaltiken ska inte
ges. Liksom med andra antibakteriella medel kan superinfektioner med icke-ké&nsliga mikroorganismer
forekomma.

Allvarlig njur- och leverinsufficiens
Vid svar njur- och leverinsufficiens rekommenderas noggrann klinisk 6vervakning av sakerhet och
effekt (se avsnitt 4.2).

Paverkan pa serologisk testning

Interferens med Coombs test kan forekomma, eftersom Ceftriaxon hameln kan leda till falskt positiva
testresultat. Ceftriaxon hameln kan ocksa leda till falskt positiva testresultat for galaktosemi (se avsnitt
4.8). Icke-enzymatiska metoder for bestamning av glukos i urin kan ge falskt positiva resultat.
Glukosbestdmning i urin under behandling med Ceftriaxon hameln bor géras enzymatiskt (se avsnitt
4.8). Narvaro av ceftriaxon kan ge falskt lagre uppskattade blodsockervarden med vissa system for
blodsockermétning. Se bruksanvisningen for respektive system. Alternativa testmetoder ska anvandas
vid behov.

Antibakteriellt spektrum

Ceftriaxon har ett begrdnsat spektrum av antibakteriell aktivitet och &r kanske inte lampligt att
anvanda som enda lakemedel for behandling av vissa typer av infektioner om inte patogenen redan har
bekraftats (se avsnitt 4.2). Vid polymikrobiella infektioner, dar misstankta patogener inkluderar
organismer som &r resistenta mot ceftriaxon, bor administrering av ytterligare ett antibiotikum
Overvagas.

Anvéandning av lidokain

Om en lidokainlésning anvands som I6sningsmedel far ceftriaxonldsningen endast anvéandas for
intramuskular injektion. Kontraindikationer for lidokain, varningar och annan relevant information
som anges i produktresumén for lidokain maste beaktas fore anvandning (se avsnitt 4.3).
Lidokainldsningen ska aldrig administreras intravendst.

Bilidr litiasis

Né&r skuggor observeras vid ultraljud bér man évervéga utfallningar av kalciumceftriaxon. Skuggor
som har misstagits for gallstenar har upptéckts vid ultraljudsundersokningar av gallblasan och har
observerats oftare vid ceftriaxondoser pa 1 g per dag och hogre. Forsiktighet bor sarskilt iakttas hos
den pediatriska populationen. Sadana utfallningar forsvinner efter utsattande av ceftriaxonbehandling.
| séllsynta fall har utfallningar av kalciumceftriaxon forknippats med symtom. | symtomatiska fall
rekommenderas konservativ icke-kirurgisk behandling och ldkaren bor 6vervaga avbrytande av
ceftriaxonbehandlingen baserat pa en specifik nytta/risk-bedomning (se avsnitt 4.8).



Kolestas

Fall av pankreatit, mojligen orsakad av gallvagsobstruktion, har rapporterats hos patienter som
behandlats med ceftriaxon (se avsnitt 4.8). De flesta patienter uppvisade riskfaktorer for kolestas och
inslammning, t.ex. foregdende storre behandling, svar sjukdom och total parenteral naringstillforsel.
En utlésande faktor eller bidragande roll for gallutfallning relaterad till ceftriaxon kan inte uteslutas.

Njursten
Fall av njursten har rapporterats, vilket &r reversibelt efter utsittande av ceftriaxon (se avsnitt 4.8). |

symtomatiska fall bor ultraljudsundersékning utféras. Anvandning hos patienter med njursten eller
hyperkalciuri i anamnesen bor 6vervagas av lakaren baserat pa en specifik nytta/risk bedomning.

Jarisch-Herxheimers reaktion

Vissa patienter med spiroketinfektioner kan uppleva Jarisch-Herxheimers reaktion (JHR) kort efter att
behandlingen med ceftriaxon har inletts. JHR ar vanligtvis ett 6vergaende tillstand eller kan hanteras
genom symtomatisk behandling. Antibiotikabehandlingen ska inte avbrytas om en sadan reaktion
intréffar.

Encefalopati
Encefalopati har rapporterats vid anvandning av ceftriaxon (se avsnitt 4.8), sarskilt hos aldre patienter

med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2) eller sjukdomar i centrala nervsystemet. Vid misstanke
om ceftriaxonassocierad encefalopati (t.ex. sankt medvetandegrad, férandrat psyKkiskt tillstand,
myoklonus, kramper) bor utsdttning av ceftriaxon dvervégas.

Natrium

Detta lakemedel innehaller 83 mg natrium (3,6 mmol) per 1 g injektionsflaska, motsvarande 4,15 % av
WHO:s hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium foér vuxna).

Detta lakemedel innehéller 166 mg natrium (7,2 mol) per 2 g injektionsflaska, motsvarande 8,30 % av
WHO:s hdgsta rekommenderatdagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Detta lakemedel administreras endast efter rekonstituering (se avsnitt 6.6). Den méngd natrium som
erhalls fran spadningsvitskan bor beaktas vid berakningen av den totala natriumhalten i den slutgiltiga
produktlésningen. Se produktresumén fér den spadningsvatska som anvénds for detaljerad
information om natriumhalten i spadningsvétskan.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kalciuminnehallande spadningsvatskor, sasom Ringers losning eller Hartmanns I6sning, ska inte
anvandas for att rekonstituera Ceftriaxon hameln-injektionsflaskor eller for att ytterligare spéda en
rekonstituerad injektionsflaska for intravents administrering eftersom utfélining kan bildas. Utfallning
av ceftriaxonkalcium kan ocksa uppsta nar ceftriaxon blandas med kalciuminnehallande I6sningar i
samma infusionsinfart. Ceftriaxon far inte administreras samtidigt med kalciuminnehallande
intravendsa losningar, inklusive kontinuerliga kalciuminnehallande infusioner sdsom parenteral
nutrition via Y-koppling. Hos andra patienter an nyfédda kan dock ceftriaxon och
kalciuminnehallande I6sningar administrerasefter varandra om infusionsinfarterna spolas noggrant
mellan infusionerna med en kompatibel vétska. In vitro-studier pa plasma fran vuxna och
navelstrangsblod fran nyfodda visade att nyfodda har en 6kad risk for utfallning av ceftriaxonkalcium
(se avsnitt 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 och 6.2).

Samtidig anvandning av orala antikoagulantia kan dka anti-vitamin K-effekten och risken for
blédning. Det rekommenderas att INR (International Normalised Ratio) kontrolleras regelbundet och
att doseringen av anti-vitamin K ldkemedlet justeras i enlighet med detta, bade under och efter
behandling med ceftriaxon (se avsnitt 4.8).

Det finns motstridiga uppgifter om en potentiell 6kning av njurtoxiciteten av aminoglykosider nér de
anvénds tillsammans med cefalosporiner. Den rekommenderade uppfdljningen av
aminoglykosidnivaer (och njurfunktion) i klinisk praxis bor foljas noga i sadana fall.



I en in vitro-studie har antagonistiska effekter observerats vid kombinationen av kloramfenikol och
ceftriaxon. Den kliniska relevansen av detta fynd &ar okénd.

Det har inte forekommit nagra rapporter om interaktion mellan ceftriaxon och orala
kalciuminnehallande produkter eller interaktion mellan intramuskulért ceftriaxon och
kalciuminnehallande produkter (intravendsa eller perorala).

Hos patienter som behandlas med ceftriaxon kan Coombs test ge falskt positiva testresultat.
Ceftriaxon, kan liksom andra antibiotika medfora falskt positiva tester for galaktosemi.

P& motsvarande satt kan icke-enzymatiska metoder for glukosbestamning i urin ge falskt positiva
resultat. Darfor bor glukosnivan i urin under behandling med ceftriaxon bestammas enzymatiskt.

Ingen forsdmring av njurfunktionen har observerats efter samtidig administrering av stora doser
ceftriaxon och potenta diuretika (t.ex. furosemid).

Samtidig administrering av probenecid minskar inte elimineringen av ceftriaxon.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ceftriaxon passerar placentabarriaren. Det finns begransad méangd data fran anvandningen av
ceftriaxon hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga
effekter pa embryo/foster, perinatal eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Ceftriaxon ska endast
administreras under graviditet och i synnerhet under graviditetens forsta trimester om nyttan évervéger
risken.

Amning
Ceftriaxon utsondras i brostmjolk i laga koncentrationer men vid terapeutiska doser av ceftriaxon

forvantas inga effekter pa spadbarn som ammas. Risk for diarré och svampinfektion i slemhinnorna
kan dock inte uteslutas. Risken for 6verkanslighet bor tas i beaktande. Ett beslut maste fattas om man
ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med ceftriaxon efter att man tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Reproduktionsstudier har inte visat nagra tecken pa negativa effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Under behandling med ceftriaxon kan biverkningar upptrada (t.ex. yrsel) som kan paverka férmagan
att framféra fordon och anvanda maskiner (se avsnitt 4.8). Patienterna bor vara forsiktiga nar de kor
bil eller anv&nder maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna for ceftriaxon ar eosinofili, leukopeni, trombocytopeni,
diarré, utslag och forhojda leverenzymer.

Data for att faststalla frekvensen av biverkningar av ceftriaxon har hamtats fran kliniska studier.

Féljande konvention har anvénts for klassificering av frekvenser:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100 till < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000 to < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)



Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem

Vanliga

Mindre vanliga

Séllsynt

Ingen kand
frekvens?

Infektioner och
infestationer

Genital
svampinfektion

Pseudomembrand
s kolit?

Superinfektion®

Blodet och
lymfsystemet

Eosinofili
Leukopeni
Trombocytopen
i

Granulocytopen
i

Anemi
Koagulopati

Hemolytisk
anemiP
Agranulocytos

Immunsystemet

Anafylaktisk
chock
Anafylaktisk
reaktion
Anafylaktoid
reaktion
Overkanslighet®
Jarisch-
Herxheimers
reaktion®

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvark
Yrsel

Encefalopati

Krampanfall®

Oron och
balansorgan

Vertigo

Hjértat

Kounis syndrom

Andningsvagar,
bréstkorg och
mediastinum

Bronkospasm

Magtarmkanalen

DiarréP
Los avforing

Illamaende
Krakningar

Pankreatit®
Stomatit
Glossit

Lever och gallvagar

Forhojning av
leverenzym

Utfallning i
gallblasan®
Karnikterus
Hepatite
Kolestatisk
hepatit®c

Hud och subkutan
vavnad

Utslag

Klada

Urtikaria

Stevens-Johnsons
syndrom®

Toxisk epidermal
nekrolys®
Erytema
multiforme

Akut
generaliserad
exantematos
pustulos
Lékemedels
reaktion med
eosinofili och
systemiska
symtom
(DRESS)P

Njurar och urinvagar

Hematuri
Glykosuri

Oliguri

10



Utfallning i
njurarna
(reversibel)

Allméanna symtom Flebit Odem

och/eller symtom Reaktioner pa Frossa

vid injektionsstéllet

administreringsstalle Pyrexi

t

Understkningar och Okning av Coombs test
provtagningar blodkreatinin falskt positivt?

Galaktosemitest
falskt positivt?
Icke-enzymatiska
metoder for
glukosbestdmnin
g falskt positiva®
a Baserat pa rapporter efter godkannande for forsaljning. Eftersom dessa biverkningar rapporteras
frivilligt fran en population av oséker storlek ar det inte mojligt att pa ett tillforlitligt séatt uppskatta
deras frekvens, och de kategoriseras darfor som ingen kand frekvens.

b Se avsnitt 4.4

¢ Vanligtvis reversibel efter utsattning av ceftriaxon

Beskrivning av utvalda biverkningar

Infektioner och infestationer
Rapporter om diarré efter anvéndning av ceftriaxon kan vara forknippade med Clostridioides difficile.
Lamplig vétske- och elektrolytbehandling ska sattas in (se avsnitt 4.4).

Utfallning av ceftriaxonkalciumsalt

| séllsynta fall har allvarliga och i vissa fall dédliga biverkningar rapporterats hos for tidigt fédda och
fullgangna nyfodda barn (< 28 dagar) som behandlats med intravendst ceftriaxon och kalcium.
Utfallningar av ceftriaxonkalciumsalt har observerats i lungor och njurar post mortem. Den hdga
risken for utfallning hos nyfodda &r en foljd av deras laga blodvolym och den langre halveringstiden
for ceftriaxon jamfoért med hos vuxna (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

Fall av utfallning av ceftriaxon i urinvégarna har rapporterats, framst hos barn som behandlats med
hdga doser (t.ex. > 80 mg/kg/dag eller totala doser 6ver 10 gram) och som har andra riskfaktorer (t.ex.
uttorkning, sdngliggande). Denna héndelse kan vara asymtomatisk eller symtomatisk och kan leda till
ureterobstruktion och postrenal akut njursvikt men &r vanligtvis reversibel efter utséttning av
ceftriaxon (se avsnitt 4.4).

Utféllning av ceftriaxonkalciumsalt i gallblasan har observerats, framst hos patienter som behandlats
med hogre doser &n den rekommenderade standarddosen. Hos barn har prospektiva studier visat
varierande férekomst av utfallning vid intravends administrering — 6ver 30 % i vissa studier.
Incidensen forefaller vara lagre med langsam infusion (20-30 minuter). Denna effekt ar vanligtvis
asymtomatisk, men i sallsynta fall har utfallningen foljts av kliniska symtom sa som smarta,
illamaende och krékningar. | dessa fall rekommenderas symtomatisk behandling. Utfallningen &r
vanligtvis reversibel efter utsattande av ceftriaxon (se avsnitt 4.4).

Reaktioner pa injektionsstallet

Intramuskular injektion och intravends administrering ar smartsamt. Andra reaktioner pa
injektionsstallet inkluderar erytem, extravasering, svullnad, utslag, klada, inflammation, induration
och hematom. Komplikationer som infektion pa injektionsstéllet och abscess pa injektionsstallet har
rapporterats i sallsynta fall.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter det att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka ldakemedlets nytta-/riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid éverdosering kan symtom som illamaende, krakningar och diarré féorekomma.
Ceftriaxonkoncentrationerna kan inte minskas genom hemodialys eller peritonealdialys. Det finns
inget specifikt motgift. Behandling av 6verdosering bor vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, Ovriga antibakteriella
betalaktamer, tredje generationens cefalosporiner, ATC-kod: J01DD04

Verkningsmekanism

Ceftriaxon hdmmar bakteriers cellvaggssyntes efter att ha bundits till penicillinbindande proteiner
(PBP). Detta leder till att biosyntesen av cellvaggen (peptidoglykan) avbryts, vilket i sin tur leder till
att bakteriecellerna lyserar och dor.

Resistens

Bakteriell resistens mot ceftriaxon kan bero pa en eller flera av foljande mekanismer:

- hydrolys av betalaktamaser, inklusive betalaktamaser med utvidgat spektrum (ESBL),
karbapenemaser och Amp C-enzymer som kan induceras eller vars hdmning kan upphora stabilt
(derepression) hos vissa aeroba gramnegativa bakteriearter.

- minskad affinitet for ceftriaxon hos penicillinbindande proteiner.

- den yttre cellvdggens ogenomtranglighet hos gramnegativa organismer.

- bakteriella effluxpumpar.

Brytpunkter for k&nslighetstestning

Tolkningskriterier for minsta hammande koncentration (MIC) for kéanslighetstestning har faststéllts av
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) for ceftriaxon och &r
angivna hér:
Www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Klinisk effekt mot specifika patogener

Forekomsten av forvérvad resistens kan variera geografiskt och med tiden for utvalda arter, och lokal
information om resistens ar onskvard, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Vid behov bor
expertrad inhdmtas nar den lokala forekomsten av resistens ar sadan att nyttan av ceftriaxon vid
atminstone vissa typer av infektioner kan ifragasattas.

Vanligt forekommande kénsliga arter
Gram-positiva aerober

Staphylococcus aureus (meticillinkénslig®
Koagulasnegativa stafylokocker (meticillinkéansliga)®
Streptococcus pyogenes (grupp A)

Streptococcus agalactiae (grupp B)

Streptococcus pneumoniae
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Streptokocker i Viridansgruppen

Gramnegativa aerober
Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Treponema pallidum

Arter for vilka forvarvad resistens kan vara ett problem

Gram-positiva aerober
Staphylococcus epidermidis*
Staphylococcus haemolyticus*
Staphylococcus hominis*

Gramnegativa aerober
Citrobacter freundii
Klebsiella aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli”
Klebsiella pneumoniae”
Klebsiella oxytoca®
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Anaerober

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Organismer med inneboende resistens

Gram-positiva aerober
Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gramnegativa aerober
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerober
Clostridioides difficile

Ovriga:

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ Alla meticillinresistenta stafylokocker ar resistenta mot ceftriaxon.
* Resistensfrekvenser > 50 % i minst en region
% ESBL-producerande stammar &r alltid resistenta



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Intramuskuldr administrering

Efter intramuskular injektion &r den genomsnittliga maximala plasmanivan av ceftriaxon ungefar
halften av den som observeras efter intravends administrering av motsvarande dos. Den maximala
plasmakoncentrationen efter en intramuskuléar engangsdos pa 1 g ar ca 81 mg/l och uppnas inom 2—

3 timmar efter administrering.

Arean under kurvan for plasmakoncentration mot tid efter intramuskular administrering motsvarar den
efter intravends administrering av motsvarande dos.

Intravends administrering

Efter intravends bolusadministrering av ceftriaxon 500 mg och 1 g dr de genomsnittliga maximala
plasmanivaerna av ceftriaxon cirka 120 respektive 200 mg/l. Efter intravends infusion av ceftriaxon
500 mg, 1 g och 2 g &r plasmanivaerna av ceftriaxon cirka 80, 150 respektive 250 mg/I.

Distribution

Distributionsvolymen for ceftriaxon ar 7-12 liter. Koncentrationer langt 6ver de minimala hammande
koncentrationerna for de flesta relevanta patogener kan pavisas i vavnad, inklusive lunga, hjarta,
gallvégar/lever, tonsill, mellandra och ndsslemhinna, skelettben samt i cerebrospinal-, pleura-,
prostata- och synovialvatska. En 6kning pa 8-15 % av den genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationen (Cmax) ses vid upprepad administrering. Steady state uppnas i de flesta fall
inom 48-72 timmar beroende pa administreringsvag.

Penetration in i sarskilda vévnader

Ceftriaxon trénger igenom hjérnhinnorna. Penetrationen ar stérst ndr hjarnhinnorna ar inflammerade.
Genomsnittliga maximala koncentrationer av ceftriaxon i cerebrospinalvétska hos patienter med
bakteriell meningit har rapporterats vara upp till 25 % av plasmanivaerna jamfort med 2 % av
plasmanivaerna hos patienter med oinflammerade hjarnhinnor. Hogsta koncentration av ceftriaxon i
CSF uppnas cirka 4-6 timmar efter intravends injektion. Ceftriaxon passerar placentabarriaren och
utsondras i brostmjolk i laga koncentrationer (se avsnitt 4.6).

Proteinbindning

Ceftriaxon binder reversibelt till albumin. Plasmaproteinbindningen &r cirka 95 % vid
plasmakoncentrationer under 100 mg/I. Bindningen ar méttbar och den bundna andelen minskar med
okande koncentration (upp till 85 % vid en plasmakoncentration pa 300 mg/l).

Metabolism
Ceftriaxon metaboliseras inte systemiskt utan omvandlas av tarmfloran till inaktiva metaboliter.

Eliminering

Plasmaclearance for totalt ceftriaxon (bundet och obundet) ar 10-22 ml/min. Renal clearance &ar

5-12 ml/min. 50-60 % av ceftriaxon utsondras oférandrat i urinen, frimst genom glomerulér filtration,
medan 40-50 % utsondras ofdrandrat i gallan. Halveringstiden for eliminering av totalt ceftriaxon hos
vuxna dr cirka 8 timmar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion &r farmakokinetiken for ceftriaxon endast minimalt
forandrad med en nagot okad halveringstid (mindre &n foérdubblad), dven hos patienter med gravt
nedsatt njurfunktion.

Den relativt blygsamma 6kningen av halveringstiden vid nedsatt njurfunktion férklaras av en
kompensatorisk okning av icke-renal clearance som beror pa minskad proteinbindning och
motsvarande 6kning av icke-renal clearance av totalt ceftriaxon.

Hos patienter med nedsatt leverfunktion 6kar inte halveringstiden for eliminering av ceftriaxon pa
grund av en kompensatorisk 6kning av renal clearance. Detta beror ocksa pa att en 6kning av den
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plasmafria fraktionen av ceftriaxon bidrar till den observerade paradoxala 6kningen av total
lakemedelsclearance, med en 6kning av distributionsvolymen som ar parallell med 6kningen av total
clearance.

Aldre
Hos &ldre personer éver 75 ar ar den genomsnittliga halveringstiden for eliminering vanligen tva till
tre ganger sa lang som hos unga vuxna.

Pediatrisk population

Halveringstiden for ceftriaxon ar forlangd hos nyfodda. Fran fodseln till 14 dagars alder kan nivaerna
av fritt ceftriaxon okas ytterligare av faktorer som minskad glomeruldar filtration och fordndrad
proteinbindning. Under barndomen &r halveringstiden lagre an hos nyfodda eller vuxna.
Plasmaclearance och distributionsvolym for total ceftriaxon ar strre hos nyfodda, spadbarn och barn
an hos vuxna.

Linjdritet/icke-linjaritet

Farmakokinetiken for ceftriaxon &r icke-linjar och alla grundldggande farmakokinetiska parametrar,
utom halveringstiden for eliminering, ar dosberoende om de baseras pa totala
lakemedelskoncentrationer och dkar mindre an proportionellt med dosen. Icke-linjariteten beror pa
méttnad av plasmaproteinbindningen och observeras darfor for ceftriaxon i total plasma men inte for
fritt (obundet) ceftriaxon.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

Liksom for andra betalaktamer &r det farmakokinetiska-farmakodynamiska index som uppvisar bast
korrelation med in vivo-effekt den procentandel av doseringsintervallet d&r den obundna
koncentrationen forblir 6ver den lagsta hammande koncentrationen (MIC) av ceftriaxon for enskilda
malarter (dvs. %T > MIC).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns belagg fran djurstudier for att hoga doser av ceftriaxonkalciumsalt ledde till bildning av
konkrement och utféllningar i gallblasan hos hundar och apor, vilket visade sig vara reversibelt.
Djurstudier gav inga belagg for reproduktionstoxicitet eller gentoxicitet. Karcinogenicitetsstudier pa
ceftriaxon har inte genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

Baserat pa litteraturrapporter ar ceftriaxon inte kompatibelt med amsakrin, vankomycin, flukonazol
och aminoglykosider.

Losningar som innehaller ceftriaxon ska inte blandas med eller tillsattas andra lakemedel &n de som
namns i avsnitt 6.6. | synnerhet ska spadningsvatskor som innehaller kalcium (t.ex. Ringers lésning,
Hartmanns lésning) inte anvéndas for att rekonstituera ceftriaxoninjektionsflaskor eller for att
ytterligare spada en rekonstituerad injektionsflaska for intravends administrering, eftersom en fallning
kan bildas. Utfallning av ceftriaxon-kalciumsalt kan ocksa intraffa nar ceftriaxon blandas med
kalciuminnehallande lésningar i samma infusionsinfart. Ceftriaxon far inte blandas eller administreras
samtidigt med kalciuminnehallande I6sningar, inklusive total parenteral naringstillforsel via Y-
koppling (se avsnitt 4.2, 4.3, 4.4 och 4.8).

Hos andra patienter an nyfodda kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande l6sningar administreras
efter varandra om infusionsinfarterna spolas noggrant mellan infusionerna med en kompatibel vatska.
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Om avsikten &r att behandla med en kombination av ett annat antibiotikum med Ceftriaxon hameln,
ska administrering inte ske i samma spruta eller i samma infusionslésning.

6.3 Hallbarhet
2 ar

Hallbarhet efter rekonstituering/spadning:

Ceftriaxon hameln efter rekonstituering/spadning for intramuskulér injektion, intravends injektion och
infusioner ar kemiskt och fysikaliskt stabil i alla rekommenderade spadningsvétskor (se avsnitt 6.6):

- i 6 timmar vid en temperatur under 25 °C,

- i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C (i kylskap).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvands
omedelbart ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar och bor
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte rekonstitueringen/spadningen har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Den rekonstituerade I6sningen behdver inte skyddas mot ljus.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sarskilda temperaturforhallanden vid férvaring.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

For forvaringsforhallanden for den rekonstituerade 16sningen, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ceftriaxon hameln tillnandahalls i en injektionsflaska av farglost glas (klass I11) forsluten med en
propp av brombutylgummi med aluminiumforsegling eller aluminiumférsegling med flip-off-lock av
plast.

Varje injektionsflaska innehaller 1 respektive 2 g ceftriaxon.

Varje forpackning innehaller 10 injektionsflaskor.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engangsbruk. Eventuell oanvand I6sning ska kasseras.

Efter att spadningsvatskan har tillsatts till injektionsflaskans innehall ska flaskan skakas tills pulvret
har 16sts upp. Losningen ska vara klar efter 1-2 minuter.

Fore administrering ska losningen inspekteras med avseende pa klarhet och oldsligt material. Om den
ar grumlig och innehaller partiklar ska losningen kasseras. Losningen kan vara farglos till gul. Fargens

intensitet beror pa koncentrationen av ceftriaxon och den spadningsvatska som anvands.

Efter administrering rekommenderas att infusionsinfarten spolas med infusionsvéatska for att
sékerstalla administrering av hela dosen.

Intramuskular injektion

Produkten ska spadas med en lamplig volym av:
- vatten for injektionsvétskor,

- lidokain 10 mg/ml (1 %) l6sning,

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) lésning.
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Dosering Volym spadningsvatska

Ungefarlig koncentration av l16sningen

1g

238 mg/ml

24

238 mg/ml

Losningen ska administreras genom djup intramuskular injektion.
Ceftiaxon far inte blandas i samma spruta med nagot annat liakemedel an lidokainhydroklorid

10 mg/ml (1 %) l6sning.

Administrera inte I6sningar med lidokain intravendst.

Doser storre an 1 g ska delas upp och injiceras pa mer &n ett stalle.
For doser storre dn 2 g bor intravends administrering anvéandas.

Intravends injektion (5 minuter)

Innehallet i injektionsflaskan ska losas upp med nagon av féljande vatskor for injektion:

- vatten for injektionsvétskor,

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning,
- glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning.

Dosering Volym spédningsvatska Ungefarlig koncentration av Idsningen
1lg 10 ml 93,5 mg/ml
249 20 ml 93,5 mg/ml

Administrera inte 16sningar med lidokain intravendst.

Intravends infusion (minst 30 minuter)

For beredning av intravendsa infusionsldsningar av ceftriaxon i koncentrationer fran 10 mg/ml till

50 mg/ml ska pulvret lésas i 10 ml av nagon av foljande lésningar:
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning,
- glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning,

- glukos 50 mg/ml (5 %) lésning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning 1:1,
- glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning 2:1.

Den rekonstituerade 16sningen bor spadas ytterligare med samma l6sning som anvants for

beredningen.

Dosering Total volym spadningsvatska Ungefarlig koncentration av l16sningen
1g 20 ml 50 mg/mi
1lg 25 ml 40 mg/ml
1lg 100 ml 10 mg/ml
29 40 ml 50 mg/ml
29 50 ml 40 mg/ml
20 200 ml 10 mg/ml

Administrera inte l6sningar med lidokain intravendst.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln
Tyskland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

1g9: 65940

29: 65941

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-09-03

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-03
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