Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Wirkstoff: Ceftriaxon

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

Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ceftriaxon AptaPharma und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ceftriaxon AptaPharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Ceftriaxon AptaPharma und wofiir wird es angewendet?

Ceftriaxon AptaPharma ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
(einschlieBlich Neugeborenen) angewendet wird. Es wirkt, indem es Bakterien, die Infektionen
auslosen, abtdtet. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Ceftriaxon AptaPharma wird angewendet zur Behandlung von Infektionen
* des Gehirns (Meningitis)

* der Lunge

» des Mittelohrs

* des Bauches und der Bauchwand (Peritonitis)

» des Harntrakts und der Nieren

* der Knochen und Gelenke

* der Haut und des Weichgewebes

* des Blutes

* des Herzens

Es kann angewendet werden:

» zur Behandlung bestimmter sexuell {ibertragbarer Infektionen (Gonorrhoe und Syphilis)

» zur Behandlung von Patienten mit niedriger Anzahl an wei3en Blutzellen (Neutropenie), die
aufgrund einer bakteriellen Infektion Fieber haben

» zur Behandlung von Infektionen der Lunge bei Erwachsenen mit chronischer Bronchitis

» zur Behandlung der Lyme-Borreliose (durch Zeckenstiche iibertragen) bei Erwachsenen,
Jugendlichen und

» Kindern, einschlieBlich Neugeborenen ab einem Alter von 15 Tagen

» zur Vorbeugung von Infektionen wéhrend einer Operation

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftriaxon AptaPharma beachten?
Ceftriaxon AptaPharma darf nicht verabreicht werden,

» wenn Sie allergisch gegen Ceftriaxon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



+ wenn Sie eine allergische Reaktion vom Soforttyp oder eine schwere allergische Reaktion gegen
Penicillin oder vergleichbare Antibiotika hatten (z.B. Cephalosporine, Carbapeneme oder
Monobactame). Die Anzeichen umfassen plotzlich auftretende Schwellungen von Hals oder
Gesicht, die eventuell zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiithren konnen, plétzliche Schwellung
von Hénden, Fiilen und Kn6cheln, Schmerzen im Brustkorb und schwerem, sich schnell
entwickelndem Ausschlag.

» wenn Sie allergisch gegen Lidocain sind und Ceftriaxon AptaPharma als Injektion in einen
Muskel erhalten sollen.

Ceftriaxon AptaPharma darf nicht angewendet werden bei

» zu friih geborenen Neugeborenen

* Neugeborenen (bis zu einem Alter von 28 Tagen), die bestimmte Blutprobleme oder Gelbsucht
haben (gelbliche Verfarbung der Haut und des Weillen in den Augen) oder ein Produkt in die
Vene erhalten, das Calcium enthdlt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor lhnen

Ceftriaxon AptaPharma verabreicht 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. Wenn Sie Probleme mit
dem Darm haben oder hatten, insbesondere eine Colitis (Darmentziindung).

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

*  Sie Gallen- oder Nierensteine haben.

* Sie andere Erkrankungen, wie z.B. himolytische Anédmie haben (Verminderung Ihrer roten
Blutkorperchen, das Thre Haut blass gelb aussehen lassen kann und Schwéche oder Atemnot
verursacht).

* Sie eine kochsalzarme Didt machen.

* bei Ihnen eine Kombination oder eines der folgenden Symptome auftritt oder aufgetreten ist:
Ausschlag, gerdtete Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen und Mund, Abschilen der Haut,
hohes Fieber, grippeéhnliche Symptome, erhdhte Spiegel der Leberenzyme, die bei
Blutuntersuchungen festgestellt wurden und erhohte Anzahl einer bestimmten Art weiller
Blutzellen (Eosinophilie) und vergroBerte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen,
siche auch Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind mdglich?").

Wenn bei Ihnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt werden muss

Wenn Sie Ceftriaxon AptaPharma iiber einen ldngeren Zeitraum verabreicht bekommen, miissen bei

Thnen eventuell regelméfBige Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden. Ceftriaxon AptaPharma kann

die Ergebnisse von Urintests beziiglich Zucker und von einem Bluttest (dem sogenannten Coombs-

Test) beeintrachtigen. Wenn bei [hnen Untersuchungen durchgefiihrt werden:

* Informieren Sie die Person, die den Test durchfiihrt, dass Sie Ceftriaxon AptaPharma erhalten
haben.

Wenn Sie Diabetes haben oder Thr Blutzuckerspiegel iiberwacht werden muss, sollen Sie bestimmte
Blutzucker-Messgerite nicht verwenden, die Ihren Blutzucker wéihrend der Anwendung von
Ceftriaxon mdglicherweise ungenau messen. Wenn Sie solche Messgerite verwenden, {iberpriifen
Sie die Bedienungsanleitung und informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Falls erforderlich sind alternative Messmethoden zu verwenden.

Kinder

Sprechen Sie mit hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Thr Kind

Ceftriaxon AptaPharma erhilt, wenn

* es kiirzlich ein Produkt erhalten hat oder erhalten soll, das Calcium enthilt und in die Vene
verabreicht wird.

Anwendung von Ceftriaxon AptaPharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, 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:

* Fine Art Antibiotikum, 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 Thren
Arzt um Rat.

» Thr Arzt wird den Nutzen Threr Behandlung mit Ceftriaxon AptaPharma gegen das Risiko fiir Ihr
Baby abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ceftriaxon AptaPharma kann zu Benommenbheit fiihren. Wenn Sie sich benommen fiihlen, fiihren Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn diese Symptome
bei Thnen auftreten.

Ceftriaxon AptaPharma enthéilt Natrium

Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung:

Dieses Arzneimittel enthélt 82,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 1 g. Dies
entspricht 4,15 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung:

Dieses Arzneimittel enthélt 165,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 2 g.
Dies entspricht 8,3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

3. Wieist Ceftriaxon AptaPharma anzuwenden?

Ceftriaxon AptaPharma wird in der Regel von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht. Es kann

» iiber einen Tropf (intravendse Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene oder

* in einen Muskel gegeben werden.

Ceftriaxon AptaPharma wird vom Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal zubereitet.
Es wird nicht mit calciumhaltigen Injektionslosungen gemischt und IThnen auch nicht gleichzeitig mit
calciumhaltigen Injektionslosungen gegeben.

Die empfohlene Dosis

Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis von Ceftriaxon AptaPharma bestimmen. Die Dosis ist
abhingig vom Schweregrad und der Art Ihrer Infektion und davon, ob Sie ein anderes Antibiotikum
anwenden. Sie ist aulerdem abhidngig von Ihrem Koérpergewicht und Ihrem Alter und davon, wie gut
Ihre Nieren und Leber funktionieren. Die Anzahl der Tage oder Wochen, iiber die Sie Ceftriaxon
AptaPharma erhalten, ist abhingig von der Art Threr Infektion.

Erwachsene, iltere Patienten und Jugendliche ab 12 Jahren mit einem Korpergewicht von

mindestens 50 kg:

* 1 bis 2 g einmal tiglich, abhidngig vom Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie eine
schwere Infektion haben, verabreicht Thr Arzt Thnen eine héhere Dosis (bis zu 4 g tdglich). Wenn
Thre tégliche Dosis mehr als 2 g betréigt, konnen Sie diese als Einzeldosis einmal téglich oder
aufgeteilt in zwei Dosen erhalten.

Neugeborene, Siauglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren mit einem

Korpergewicht unter 50 kg:

* 50 - 80 mg Ceftriaxon AptaPharma pro kg Korpergewicht des Kindes einmal téglich, abhingig
vom Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion haben, gibt Thnen
Thr Arzt eine hohere Dosis von bis zu 100 mg pro kg Korpergewicht, bis zu einem Maximum
von 4 g tiglich. Wenn Thre tdgliche Dosis mehr als 2 g betrigt, konnen Sie diese als Einzeldosis
einmal tdglich oder aufgeteilt in zwei Dosen erhalten.

» Kinder mit einem Korpergewicht von 50 kg oder mehr sollen die iibliche Dosis fiir Erwachsene
erhalten.



Neugeborene (0 - 14 Tage)

* 20 - 50 mg Ceftriaxon AptaPharma pro kg Korpergewicht des Kindes einmal téglich, abhéngig
vom Schweregrad und der Art der Infektion.

* Die maximale Tagesdosis darf 50 mg pro kg Korpergewicht des Babys nicht iiberschreiten.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen

Sie erhalten moglicherweise eine andere als die iibliche Dosis. Thr Arzt wird entscheiden, wieviel
Ceftriaxon AptaPharma Sie bendtigen und Sie engmaschig iiberwachen, abhingig von der Schwere
Threr Leber- und Nierenerkrankung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ceftriaxon AptaPharma erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Ihnen versehentlich mehr als Thre verschriebene Dosis verabreicht wurde, suchen Sie sofort
Thren Arzt oder das nichstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftriaxon AptaPharma vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion verpassen, soll diese so schnell wie moglich nachgeholt werden. Wenn der
Zeitpunkt der nidchsten Injektion jedoch kurz bevorsteht, lassen Sie die vergessene Injektion aus.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an (zwei Injektionen gleichzeitig), wenn die vorherige
Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftriaxon AptaPharma abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Ceftriaxon AptaPharma nicht ab, es seid denn, Thr Arzt veranlasst
dies. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Schwere allergische Reaktionen (nicht bekannt, Hiufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren

Daten nicht abschéitzbar)

Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion haben, informieren Sie sofort einen Arzt. Die

Anzeichen konnen Folgendes einschlieBen:

» Plotzliche Schwellung von Gesicht, Hals, Lippen oder Mund. Dadurch kénnen Atem- oder
Schluckbeschwerden auftreten.

» Plotzliche Schwellung von Hénden, FiiBen und Knocheln.

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

Schwere Hautausschlige/Hautreaktionen (nicht bekannt, Hiufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

Wenn bei Thnen ein schwerer Hautausschlag/eine schwere Hautreaktion auftritt, informieren Sie

sofort einen Arzt.

Die Anzeichen konnen einschlieBen:

* Einen schweren, sich schnell entwickelnden Ausschlag mit Blasen oder ,,Pellen* der Haut und
moglicherweise Blasen im Mund (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse, auch bekannt als SJS und TEN).

* Eine Kombination oder eines der folgenden Symptome: groBflichiger 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).

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



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 Kriampfen fiihren.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Ungewohnliche Anzahl weiller Blutzellen (wie z.B. Abfall der Leukozyten und Anstieg der
Eosinophilen) und Blutpléttchen (Abfall der Thrombozyten).

Weiche Stiihle oder Durchfall.

Verianderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion.

Ausschlag.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Pilzinfektionen (z.B. Pilzbelag auf Schleimhéuten).

Abfall der Anzahl weiBer Blutzellen (Granulozytopenie).

Verringerung der Anzahl roter Blutzellen (Anédmie).

Probleme bei der Blutgerinnung. Die Anzeichen konnen leichtes Entstehen von blauen Flecken,
Schmerzen und Schwellungen der Gelenke einschlieffen.

Kopfschmerzen.

Benommenbheit.

Ubelkeit oder Erbrechen.

Juckreiz (Pruritus).

Schmerzen oder brennendes Gefiihl entlang der Vene, in die Ceftriaxon AptaPharma gegeben
wurde. Schmerzen an der Injektionsstelle.

Erhohte Temperatur (Fieber).

Ungewohnliche Werte im Nierenfunktionstest (erhohte Kreatininwerte im Blut).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Entziindung des Dickdarms (Colon). Die Anzeichen umfassen Durchfall, gewohnlich mit Blut
und Schleim, Bauchschmerzen und Fieber.

Atembeschwerden (Bronchospasmus).

Ausschlag mit fleckigen Erhebungen (Nesselsucht), die grofe Teile des Korpers bedecken
konnen, jucken und geschwollen anfiihlen.

Blut oder Zucker im Urin.

Odeme (Fliissigkeitsansammlungen).

Zittern.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

Folgeinfektion, die nicht auf das zuvor verschriebene Antibiotikum anspricht.

Form der Andmie, bei der rote Blutzellen zerstort werden (hdmolytische Andmie).

Starker Abfall der wei3en Blutzellen (Agranulozytose).

Krampfanfille.

Schwindel.

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Die Anzeichen schlieBen schwere
Schmerzen im Bauch ein, die in den Riicken ausstrahlen.

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis).

Entziindung der Zunge (Glossitis). Die Anzeichen schlieBen Schwellung, Rétung und
Schmerzhaftigkeit der Zunge ein.

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

Neurologische Erkrankung, die bei Neugeborenen mit schwerer Gelbsucht auftreten kann
(Kernikterus).

Nierenprobleme, die durch Ceftriaxon-Calcium-Ausfallungen entstehen. Es kann zu Schmerzen
beim Wasserlassen (Urin) oder zu verringerter Urinmenge kommen.

Ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test (Test zum Nachweis von bestimmten
Blutproblemen).

Ein falsch-positives Ergebnis beim Test zum Nachweis einer Galaktosdmie (ungewdhnliche
Anhédufung des Zuckers Galaktose).



»  Ceftriaxon AptaPharma kann bestimmte Blutzuckertests stdren - bitte tiberpriifen Sie dies
gemeinsam mit [hrem 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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Ceftriaxon AptaPharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegeben
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ceftriaxon AptaPharma Losungen sind in Abhéngigkeit Ihrer Konzentration farblos bis gelb. Dies
hat keinen Einfluss auf deren Aktivitit, Wirksamkeit und Vertriaglichkeit.

Die gebrauchsfertige Losung soll sofort nach der Zubereitung verabreicht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz

der Umwelt bei.

Die Chargennummer bzw. Chargenbezeichnung wird nach der Abkiirzung ,,Lot.* angefiihrt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ceftriaxon AptaPharma enthiilt
Der Wirkstoff ist Ceftriaxon-Dinatrium.

Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
1 Durchstechflasche enthélt 1 g Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium)

Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
1 Durchstechflasche enthélt 2 g Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium)

Ceftriaxon AptaPharma enthilt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Ceftriaxon AptaPharma aussieht und Inhalt der Packung
Ceftriaxon AptaPharma ist ein fast weilles oder gelbliches Pulver.

Packungsgrofie



Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung in einer
farblosen 10 ml-Durchstechflasche aus Glas mit Gummistopfen und Aluminium-Kappe mit
Plastikdeckel.

Packung mit 10 Durchstechflaschen.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung in einer
farblosen 50 ml-Durchstechflasche aus Glas mit Gummistopfen und Aluminium-Kappe mit
Plastikdeckel.

Packung mit 5 oder 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slowenien

Hersteller:

ACS DOBFAR SPA
Nucleo Industriale S. Atto
S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo

Italien

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona
Italien

Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Z.Nr.: 140484
Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Z.Nr.: 140485

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

Hedrpunakcon Anta®apma 1 g mpax 3a HHXKEKIHOHEH / HH(Y3UOHEH

Bulgarien pasTBop
Hedtpuakcon Antadapma 2 g npax 3a HHXEKUUOHEH / HH(PY3UOHEH
pasTBOp

Kroatien Ceftriakson AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Ceftriakson AptaPharma 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Polen Ceftriaxon AptaPharma

Ceftriaxona AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Ruménien Ceftriaxona AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild
Slowakei Ceftriaxén AptaPharma 1 g praSok na injek¢ny/infizny roztok

Ceftriaxon AptaPharma 2 g prasok na injekcny/infuzny roztok

Ceftriakson AptaPharma 1 g prasek za raztopino za
Slowenien injiciranje/infundiranje
Ceftriakson AptaPharma 2 g prasek za raztopino za

Tschechische

Republik Ceftriaxon AptaPharma

Ungarn Ceftriaxon AptaPharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infiizidhoz




| | Ceftriaxon AptaPharma 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infiizidhoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Dinatrium)
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Konzentration zur intravendsen Injektion: 100 mg/ml
Konzentration zur intravendsen Infusion: 50 mg/ml

Aus mikrobiologischer Sicht ist das gebrauchsfertige Produkt sofort anzuwenden, es sei denn, die
Methode des Offnens/Rekonstituierens/Verdiinnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus. Falls es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -
bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des Anwenders.

Ceftriaxon AptaPharma darf nicht in derselben Spritze mit anderen Arzneimitteln, aufler 1 % (10
mg/ml) Lidocainhydrochloridlosung, gemischt werden (nur zur intramuskuldren Injektion).
Die Infusionsleitung muss nach jeder Anwendung gespiilt werden.

Ceftriaxon AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Zur intravendsen Injektion wird 1 g Ceftriaxon AptaPharma in 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke
aufgeldst. Die Injektion soll iiber 5 Minuten direkt in die Vene oder iiber den Schlauch einer
intravenosen Infusion verabreicht werden.

Zur intramuskuléren Injektion wird 1 g Ceftriaxon AptaPharma in 3,5 ml einer 1 % (10 mg/ml)
Lidocainhydrochlorid-Losung aufgeldst. Die Losung soll tief intramuskulér injiziert werden.
Dosierungen tiber 1 g sollen geteilt und an mehr als einer Stelle injiziert werden.

Zur kurzen intravendsen Infusion wird 1 g Ceftriaxon AptaPharma in 20 ml Wasser fiir
Injektionszwecke, 0,9 % (9 mg/ml) Kochsalzlésung, 0,45 % (4,5 mg/ml) Kochsalzlésung + 2,5 %
(25 mg/ml) Glukose, 5 % (50 mg/ml) oder 10 % (100 mg/ml) Glukoselosung, 6 % (60 mg/ml)
Dextran in 5 % (50 mg/ml) Glukose oder 6 — 10 % (60 — 100 mg/ml) Hydroxyethyl-Stirke aufgelost.

Ceftriaxon AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Zur intravendsen Infusion wird 2 g Ceftriaxon AptaPharma in 40 ml Wasser fiir Injektionszwecke,
0,9 % (9 mg/ml) Kochsalzlosung, 0,45 % (4,5 mg/ml) Kochsalzlésung + 2,5 % (25 mg/ml) Glukose,
5 % (50 mg/ml) oder 10 % (100 mg/ml) Glukoseldsung, 6 % (60 mg/ml) Dextran in 5 % (50 mg/ml)
Glukose oder 6 — 10 % (60 — 100 mg/ml) Hydroxyethyl-Stirke aufgelost.

Die Infusion soll zumindest iiber 30 Minuten verabreicht werden.

Bei Neugeborenen muss die intravendse Dosierung iiber 60 Minuten verabreicht werden um das
Risiko einer Bilirubin-Enzephalopathie zu reduzieren.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Variationen der Farbe, von farblos bis gelb, haben keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des
Arzneimittels. Die Losung darf nur angewendet werden, wenn diese klar und frei von sichtbaren
Partikeln ist.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
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