INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL PATIENTEN

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g pulver til infusionsvaske, oplgsning

ceftriaxon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Ceftriaxon Fresenius Kabi

Sadan bliver du behandlet med Ceftriaxon Fresenius Kabi
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Ceftriaxon Fresenius Kabi er et antibiotikum, der gives til voksne og barn (ogsa nyfedte spaedbarn).
Det virker ved at dreebe de bakterier, der forarsager infektioner. Det tilhgrer gruppen af leegemidler,
som kaldes cefalosporiner.

Ceftriaxon Fresenius Kabi kan anvendes til at behandle infektioner i:

Hjernen (meningitis)

Lungerne

Mellemgret

Maven og bugvaggen (bughindebetzndelse)
Urinvejene og nyrerne

Knoglerne og led

Huden eller blgddele

Blodet

Hjertet

Det kan gives for at:

2.

behandle visse kanssygdomme (gonore og syfilis).

behandle patienter med lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni), som har feber pa grund af
en bakterieinfektion.

behandle infektioner i brystet hos voksne med kronisk bronkitis.

behandle Lymes-sygdom (som skyldes skovflatbid) hos voksne og bern, herunder nyfadte fra
de er 15 dage gamle.

forebygge infektioner i forbindelse med operation.

Det skal du vide om Ceftriaxon Fresenius Kabi

Du ma ikke fa Ceftriaxon Fresenius Kabi, hvis:


http://www.indlaegsseddel.dk/

o du erallergisk over for ceftriaxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin (angivet
i punkt 6).

e du tidligere har haft en pludselig eller sveer allergisk reaktion over for penicillin eller et
tilsvarende antibiotikum (f.eks. cefalosporin, carbapenem eller monobactam). Tegn pa dette
kan veere pludselig haevelse af svaelg eller ansigt, som kan gere det sveert at traeekke vejret eller
synke, pludselig haevelse af haender, fadder og ankler eller sveert udslet, der udvikler sig
hurtigt.

e duerallergisk over for lidokain, og du skal have Ceftriaxon Fresenius Kabi indsprgjtet i en
muskel.

Ceftriaxon Fresenius Kabi ma ikke gives til speedbgrn, hvis:
e barnet er fgdt for tidligt.
o barnet er nyfadt (op til 28 dage gammel) og har visse blodproblemer eller gulsot (gulfarvning
af huden eller det hvide i gjnene) eller skal have et liegemiddel, der indeholder calcium, ind i
arerne.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Ceftriaxon Fresenius Kabi,

hvis:

e du for nylig har faet eller skal til at have praeparater, der indeholder calcium.

du for nylig har haft diarré efter at have faet et antibiotikum.

du nogensinde har haft problemer med dine tarme, szrligt tyktarmsbetaendelse (colitis).

du har lever- eller nyreproblemer.

du har galdesten eller nyresten.

du lider af andre sygdomme som f.eks. alvorlig blodmangel med gulsot (nedsat antal rade

blodlegemer, som kan gare din hud bleggul og forarsage svaekkelse eller andengd).

du er pa en saltfattig dizt.

o du oplever eller tidligere har oplevet en kombination af nogle af falgende symptomer: Udslzat,
rad hud, bleeredannelse pa lzeberne, gjne eller mund, afskalning af huden, hgj feber,
influenzalignende symptomer, forhgjede niveauer af leverenzymer i blodpregver og forhgjet
antal af en type hvide blodlegemer (eosinofili) samt haevede lymfeknuder (tegn pa alvorlige
hudreaktioner, se ogsa pkt. 4 ”Bivirkninger”).

Hvis du skal have taget en blodprave eller urinprave
Hvis du skal have Ceftriaxon Fresenius Kabi i leengere tid, skal der maske tages blodpraver jevnligt.
Ceftriaxon Fresenius Kabi kan pavirke resultatet af urinprgver for sukker og en type blodpragve, som
kaldes Coombs test. Hvis du skal have foretaget sadanne praver:

e Fortel den person, som tager prgven, at du far Ceftriaxon Fresenius Kabi.

Hvis du er diabetiker eller har behov for at fa méalt dit blodsukkerniveau, er der visse
blodsukkermalingssystemer, som du ikke kan anvende, da de vil male dit blodsukker forkert, nar du
tager ceftriaxon. Hvis du bruger sadanne malingssystemer, skal du lase brugsanvisningen grundigt og
forteelle det til din laege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Det kan vare ngdvendigt at bruge
alternative malingssystemer.

Barn
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden dit barn far Ceftriaxon Fresenius
Kabi, hvis:

e dit barn for nylig har faet eller skal have et leegemiddel, der indeholder calcium, ind i arerne.

Brug af anden medicin sammen med Ceftriaxon Fresenius Kabi

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det er serligt vigtigt at kontakte lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af fglgende
leegemidler:



e En type antibiotika, der kaldes aminoglykosider.
e Et antibiotikum, der kaldes chloramphenicol (bruges til at behandle infektioner, sarligt i gjet).

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Laegen vil vurdere, om dit behov for behandling med Ceftriaxon Fresenius Kabi opvejer risikoen for
dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ceftriaxon Fresenius Kabi kan forarsage svimmelhed. Hvis du faler dig svimmel, ma du ikke kare bil
eller motorcykel, bruge varktgj eller betjene maskiner. Kontakt lzegen, hvis du far disse symptomer.

Ceftriaxon Fresenius Kabi indeholder natrium
Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g indeholder 3,6 mmol (83 mg) natrium pr. dosis.
Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g indeholder 7,2 mmol (166 mg) natrium pr. dosis.

Dette bar tages i betragtning hos patienter pa natriumkontrolleret dizt
3. Sadan bliver du behandlet med Ceftriaxon Fresenius Kabi

Du far almindeligvis Ceftriaxon Fresenius Kabi af en leege eller sygeplejerske. Det kan gives i et drop
(intravengs infusion) eller som en indsprgjtning direkte i en are eller muskel. Ceftriaxon Fresenius
Kabi gares klar til brug af leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, og det vil ikke blive blandet
med eller givet til dig samtidig med injektioner, der indeholder calcium.

Den sa&dvanlige dosis

Din leege vil beslutte den korrekte dosis Ceftriaxon Fresenius Kabi til dig. Dosis vil afhaenge af
svaerhedsgraden og typen af infektion, og om du far andre antibiotika, din veegt og alder, samt hvor
godt dine nyrer og lever fungerer. Antallet af dage eller uger du skal have Ceftriaxon Fresenius Kabi,
afhaenger af hvilken type infektion du har.

Voksne, ldre patienter og bgrn i aldersgruppen 12 ar og derover med en vaegt pa 50 kilo og
derover
e 1-2 g én gang om dagen afhangigt af infektionens svaerhedsgrad og type. Hvis du har en sveer
infektion, vil din laege give dig en hgjere dosis (op til 4 g én gang dagligt). Hvis din daglige
dosis er stgrre end 2 g, kan du fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som to separate
doser.

Nyfadte, spaedbgrn og barn i aldersgruppen 15 dage til 12 &r med en veegt under 50 kg
¢ 50-80 mg Ceftriaxon Fresenius Kabi for hvert kilo barnet vejer én gang dagligt afhaengigt af
infektionens svaerhedsgrad og type. Hvis barnet har en sver infektion, vil din leege give en
hgjere dosis pa op til 100 mg for hvert kilo, barnet vejer, op til hgjst 4 g én gang dagligt. Hvis
den daglige dosis er starre end 2 g, kan barnet fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller
som to separate doser.
e Bgrn med en kropsvagt pa 50 kilo og derover skal have voksendosis.

Nyfgdte (0-14 dage gamle)
e 20-50 mg Ceftriaxon Fresenius Kabi for hvert kilo barnet vejer én gang dagligt afhaengigt af
infektionens sveaerhedsgrad og type.
¢ Den maksimale daglige dosis ma ikke overstige 50 mg for hvert kilo, barnet vejer.



Patienter med lever- og nyreproblemer

Du vil maske fa en anden dosis end den sadvanlige. Din laege vil beslutte, hvor meget Ceftriaxon
Fresenius Kabi du har brug for og vil falge dig teet afhangigt af sveerhedsgraden af lever- og
nyresygdommen.

Hvis du har faet for meget Ceftriaxon Fresenius Kabi
Kontakt omgéaende laegen eller neermeste hospital, hvis du ved en fejl har faet mere Ceftriaxon
Fresenius Kabi, end der er ordineret.

Hvis du ikke har faet Ceftriaxon Fresenius Kabi

Hvis du ikke har faet en planlagt indsprgjtning til tiden, skal du have den sa hurtigt som muligt. Hvis
det naesten er tid til naeste indsprejtning, skal den glemte indsprgjtning dog springes over. Du ma ikke
fa dobbeltdosis (to indsprgjtninger pa samme tid) for at indhente den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Ceftriaxon Fresenius Kabi
Behandlingen med Ceftriaxon Fresenius Kabi ma kun stoppes efter aftale med leegen

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sveere allergiske reaktioner (ikke kendt hyppighed, kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)
Kontakt straks leegen, hvis du far en alvorlig allergisk reaktion.
Tegn pa dette kan vere:
e Pludselig haevelse af ansigt, sveelg, leeber eller mund. Dette kan gere det vanskeligt at traeekke
vejret eller synke.
e Pludselig haevelse af heender, fadder og ankler.

Sveere hudreaktioner (ikke kendt hyppighed, kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
Kontakt straks laegen, hvis du far en hudreaktion i sveer grad.
Tegn pa dette kan veere:

o Hurtigt udviklende svaert udslaet med blaerer eller afskalning af huden og eventuelt blister i
munden (Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, ogsa kendt som SJS og
TEN).

e En kombination af nogle af falgende symptomer: Udbredt udslet, hgj kropstemperatur,
forhgjede niveauer af leverenzymer, forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (eosinofili),
haevede lymfeknuder og involvering af andre organer i kroppen (leegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer, ogsa kendt som DRESS eller overfglsomhedssyndrom).

e Jarisch-Herxheimer reaktion, som medfarer feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter
og hududslat, som normalt er selvbegraensende. Disse forekommer kort efter pabegyndelse af
behandling med Ceftriaxon Fresenius Kabi mod spirokztinfektioner sasom Lymes sygdom
(borreliose).

Andre mulige bivirkninger:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e /Endringer i antallet af hvide blodlegemer (sasom fald i leukocytter og stigning i
eosinofilocytter) og blodplader (fald i trombocytter)
e Lgs affaring eller diarré



Blodpraver, der viser &endringer i leverfunktionen
Udsleet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Svampeinfektioner (f.eks. traske)

Nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni)

Nedsat antal rgde blodlegemer (blodmangel)

Problemer med blodets starkning. Tegn pa dette kan vere, at du nemt far bla meerker, og du
har smertende og haevede led

Hovedpine

Svimmelhed

Kvalme eller opkastning

Klge

Smerter eller breendende fornemmelse langs den vene, hvor Ceftriaxon Fresenius Kabi er
indsprajtet. Smerter pa det sted, hvor injektionen er givet

Feber

Unormale resultater af nyrefunktionsprgver (stigning i blodkreatinin)

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Betaendelse i tyktarmen. Tegn pa dette kan vare diarré, sedvanligvis ledsaget af blod og slim,
mavesmerter og feber

Vejrtreekningsbesvaer

Nealdefeber, som kan daekke en stor del af kroppen med klge og haevelse

Blod eller sukker i din urin

Va&skeophobninger (gdemer)

Kulderystelser

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhandenvaerende

data)

En ny infektion, som ikke responderer pa de antibiotika, som tidligere har veeret ordineret
En slags blodmangel, hvor de rgde blodlegemer gdeleegges (heemolytisk anaemi)

Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose)

Kramper

Fornemmelse af, at alting drejer rundt

Betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Tegn pa dette kan veere svare smerter i maven med
udstraling til ryggen

Beteendelse i mundslimhinden (stomatitis)

Betaendelse i tungen (glossitis). Tegn pa dette kan veere haevelse, redme og gmhed i tungen
Problemer med galdebleeren, som kan forarsage smerter, kvalme og opkastning

En neurologisk tilstand, der kan opsta hos nyfadte med svar gulsot (kernikterus)
Nyreproblemer, der skyldes aflejringer af ceftriaxoncalcium. Tegn pa dette kan veare smerter
ved vandladningen eller reduceret vandladning

Falsk-positivt resultat af Coombs test (en test for nogle blodproblemer)

Falsk-positivt resultat af blodpragve for galaktoseemi (unormal ophobning af sukkerarten
galactose)

Ceftriaxon Fresenius Kabi kan pavirke visse typer malinger af blodsukker — tal med lzegen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevar hatteglasset i den ydre emballage for at beskytte det mod lys.

Nar ceftriaxon-pulveret er blevet oplgst, skal det bruges med det samme. Oplgsningen kan dog
opbevares i op til 12 timer ved 25°C eller i 2 dage ved 2°C - 8°C.

Oplgsningen ma ikke bruges, hvis den er uklar; den skal vare fuldsteendig klar. Ubrugt oplgsning skal
kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ceftriaxon Fresenius Kabi indeholder:
Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning, indeholder det aktive

stof ceftriaxonnatrium svarende til ceftriaxon 1,0 g. Natriumindholdet er 83 mg/hatteglas.

Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g pulver til infusionsvaske, oplgsning, indeholder det aktive stof
ceftriaxonnatrium svarende til ceftriaxon 2,0 g. Natriumindholdet er 166 mg/hztteglas.

Udseende og pakningsstarrelser
Oplasningerne kan variere i farve fra farvelgse til svagt gullige.

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning, fas i pakninger
indeholdende 5 eller 10 hatteglas, som er lukket med en gummiprop og en aluminiumskapsel.

Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g pulver til infusionsveeske, oplgsning, fas i pakninger indeholdende 5, 7
eller 10 hatteglas, som er lukket med en gummiprop og en aluminiumskapsel.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelse

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Repraesentant for Danmark
Fresenius Kabi

Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S



http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller

Labesfal

Laboratorios Almiro,
S.A.Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

astri Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
g Ceftriaxon Kabi 2g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgien Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
g Ceftriaxone Fresenius Kabi 2g poeder voor oplossing voor infusie
Tiekkiet Ceftriaxon Kabi 1g, prasek pro injekéni/infuzni roztok
] Ceftriaxon Kabi 2g, prasek pro piipravu infuzniho roztoku
Danmark Ceftriaxon Fresenius Kabi
Ceftriaxone Kabi 1 g
Estland Ceftriaxone Kabi 2 g
. Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Finland . . Lo S I
Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Tvskland Ceftriaxon Kabi 1 g
y Ceftriaxon Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Ceftriaxone Kabi 1g, x6vic yia evéoiuo didivua/diddlvpo tpog Eyyvon
Grakenland . . . ) ,
Ceftriaxone Kabi 2g, kévig yio dtdlvpa mpog Eyyvon
Unaarn Ceftriaxon Kabi 1 g por oldatos injekcidéhoz / inflziéhoz
g Ceftriaxon Kabi 2 g por oldatos inflziéhoz
L uxembour Ceftriaxon Kabi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
g Ceftriaxon Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Litauen Ceftriaxone Kabi 1 g milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui
Ceftriaxone Kabi 2 g milteliai infuziniam tirpalui
Letland Ceftriaxone Kabi 1 g pulveris injekciju/infuziju §kiduma pagatavoSanai
Ceftriaxone Kabi 2 g pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Ceftriaxone Fresenius Kabi 1g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Holland . : : . A
Ceftriaxone Fresenius Kabi 2g poeder voor oplossing voor infusie
Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsveeske, opplgsning
Norge . . . . . .
Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g pulver til infusjonsvaske, opplasning
Polen Ceftriaxon Kabi 1 ¢
Ceftriaxon Kabi 2 g
Portugal CEFTRIAXONA KABI
. Ceftriaxon Kabi 1 ¢
Slovakiet Ceftriaxon Kabi 2 g
Sverige Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g, pulver till injektions-/ infusionsvétska, 16sning
g Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g, pulver till infusionsvéatska, 16sning

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2019.



Falgende oplysninger er tiltenkt lseger og sundhedspersonale:

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g pulver til infusionsveeske, oplgsning

Se venligst produktresuméerne for fuld information fer ordinering.

Administrationsmetode

Ceftriaxon Fresenius Kabi kan administreres som intravengs infusion over mindst 30 minutter (den
foretrukne administrationsvej) eller som en langsom intravengs injektion over 5 minutter eller som en
dyb intramuskuler injektion. Intravengs intermitterende injektion skal gives over 5 minutter fortrinsvist
i starre vener. Til spaedbgrn og barn op til 12 ar skal intravengse doser pa 50 mg/kg eller derover gives
som infusion. Til nyfgdte skal intravengse doser gives over 60 minutter for at formindske en mulig
risiko for bilirubin-encefalopati (se afsnit 4.3 og 4.4 i produktresuméet). Intramuskulere injektioner
skal injiceres godt ind i en relativt stor muskel, og ikke mere end 1 g skal injiceres pa ét sted.
Intramuskulaer administration skal overvejes, hvis den intravengse administrationsvej ikke er mulig,
eller den er mindre hensigtsmaessig for patienten. Intravengs administration skal anvendes ved doser
over2g.

Hvis lidokain anvendes som oplgsningsmiddel, ma den ferdige oplgsning aldrig administreres
intravengst (se afsnit 4.3 i produktresuméet). Produktresuméet for lidokain ber falges.

Ceftriaxon er kontraindiceret til nyfadte (< 28 dage) med behov for (eller forventet behov for)
behandling med calciumholdige intravengse oplgsninger, inklusive kontinuerlige calciumholdige
infusionsveesker sasom parenteral ernering, pa grund af risiko for udfeldning af ceftriaxoncalcium
(se afsnit 4.3 i produktresuméet).

Der ma ikke anvendes calciumholdige oplagsninger (f.eks. Ringers oplasning eller Hartmanns
oplasning) til at rekonstituere ceftriaxon haetteglassene eller til yderligere fortynding af
rekonstitueret l&egemiddel med henblik pa intravengs administration, da der kan dannes
udfzeldninger. Udfeldning af ceftriaxoncalcium kan ogsa forekomme, nar ceftriaxon blandes

med calciumholdige oplgsninger i den samme IV-administrationsslange.

Derfor ma ceftriaxon og calciumholdige oplasninger ikke blandes eller administreres samtidig (se
afsnit 4.3, 4.4 og 6.2 i produktresuméet).

Ved preeoperativ profylakse mod infektioner pa operationsstedet, bar ceftriaxon gives 30-90
minutter fgr operation.

Instruktion vedr. brug
Den rekonstituerede oplgsning skal omrystes i 60 sekunder for at sikre komplet oplesning af
ceftriaxon.

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g:

Forligelighed med falgende oplgsninger er pavist:

- 0,9% natriumchloridoplgsning (9 mg/ml)

- 1% lidokainhydrochloridoplgsning (10 mg/ml)
- 5% glucose (50 mg/ml)

- Vand til injektionsveesker



Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g:

Forligelighed med falgende oplgsninger er pavist:
- 0,9% natriumchloridoplgsning (9 mg/ml)

- 5% glucose (50 mg/ml)

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Ceftriaxon bar ikke blandes i den samme injektionssprgjte med andre leegemidler end 1%
lidokainhydrochloridoplgsning (kun til intramuskulaer injektion).

Kun fortyndingsvaesker navnt i nedenstaende tabel bgr anvendes til rekonstituering til den
relevante administrationsvej.

Intramuskuleer injektion:

Fortyndings- | Ceftriaxon | Volumen af Ca. koncentration af ceftriaxon i slutoplgsning
vaeske Pulver fortyndings-
veeske
1% lidokain- |19 3ml 285 mg/ml
hydrochlorid-
oplgsning

Oplgsningen administreres via en dyb intragluteal injektion.
Lidokainoplgsninger ma ikke administreres intravengst.

Intravengs injektion:

Fortyndings- | Ceftriaxon | Volumen af Ca. koncentration af ceftriaxon i slutoplasning
veaeske Pulver fortyndings-
veeske
Vand til 1lg 10 mi 100 mg/mi
injektions-
vaesker

Injektionen skal administreres over 5 minutter, direkte i en vene eller via et drop til intravengs
infusion.

Den rekonstituerede injektionsoplgsning har en svag gul farve, som ikke forringer effekten eller
tolerabiliteten af Ceftriaxon Fresenius Kabi.

Intravengs infusion:

Fortyndings- | Ceftriaxon | Volumen af Ca. koncentration af ceftriaxon i slutoplasning
vaeske Pulver fortyndings-
veeske
0,9% natrium- | 19 20 ml 50 mg/ml
chlorid-
oplgsning
5% glucose- lg 20 ml 50 mg/ml
oplgsning

Rekonstitueringen af den brugsklare infusionsvaeske skal foretages i to trin for at muliggare det
ngdvendige volumen af infusionsvaske:




1. Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g pulver til infusionsvaske, oplgsning rekonstitueres med
10 ml af én af de kompatible intravengse vesker i heaetteglasset. Oplgsningen skal
derefter overfares til en egnet infusionspose under kontrollerede og aseptiske forhold.

2. Oplgsningen fortyndes yderligere med 9,5 ml fortyndingsveeske, som giver et
slutvolumen pa 20 ml og en koncentration pa 50 mg/ml.

Infusionen skal administreres over mindst 30 minutter.

Det anbefales at skylle infusionssettet med én af fortyndingsveeskerne efter endt infusion for at sikre,
at det totale volumen af Ceftriaxon Fresenius Kabi bliver indgivet.

Den rekonstituerede oplasning skal inspiceres visuelt. Kun klare oplgsninger uden synlige partikler
skal anvendes. Det rekonstituerede produkt er kun til engangsbrug, og ikke anvendt oplgsning skal
kasseres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Ceftriaxon Fresenius Kabi 2 g pulver til infusionsvaske, oplgsning

Intravengs infusion:

Fortyndings- | Ceftriaxon | Volumen af Ca. koncentration af ceftriaxon i slutoplasning
vaeske Pulver fortyndings-
veaeske
0,9% natrium- | 2 g 40 ml 50 mg/ml
chlorid-
oplgsning
5% glucose- 290 40 ml 50 mg/mi
oplasning

Infusionen skal administreres over mindst 30 minutter.

Den rekonstituerede oplgsning skal inspiceres visuelt. Kun klare oplgsninger uden synlige partikler
skal anvendes. Det rekonstituerede produkt er kun til engangsbrug, og ikke anvendt oplagsning skal
kasseres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Uforligeligheder
Baseret pa litteraturrapporter er ceftriaxon ikke forligelig med amsacrin, vancomycin, fluconazol,
aminoglykosider og labetalol.

Ceftriaxonholdige oplgsninger ma ikke blandes med eller tilsattes til andre stoffer end dem, der er
anfort under “Instruktion vedr. brug”. Isar calciumholdige oplasninger (f.eks. Ringers oplgsning og
Hartmanns oplgsning) bar ikke bruges til at rekonstituere haetteglas med ceftriaxon eller til videre
fortynding af rekonstituerede heetteglas ved intravengs administration, da udfeeldning kan dannes.
Ceftriaxon og calciumholdige oplasninger inklusive total parenteral ernzring ma ikke blandes eller
administreres samtidigt.

Rekonstitueret oplgsning:

Kemisk og fysisk i-brug stabilitet er pavist i 12 timer ved 25°C og i 2 dage ved 2°C - 8°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstid- og betingelser brugerens ansvar og vil normalt ikke veere l&engere end 24 timer ved
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2°C - 8°C med mindre rekonstitueringen er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske
forhold.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lyset. Se afsnit
”Rekonstitueret oplgsning” vedr. opbevaringsforhold for det rekonstituerede laegemiddel.
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