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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rocephine 2 g

Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Natrium)
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
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schrieben. 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Rocephine und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocephine beachten?
3. Wie ist Rocephine anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rocephine aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rocephine und wofiir wird es angewendet?
Ceftriaxon ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen und
Kindern (einschlieBlich Neugeborenen) angewendet wird. Es
wirkt, indem es Bakterien, die Infektionen auslosen, abtotet.
Es gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalospo-
rine genannt werden.

Rocephine wird angewendet zur Behandlung von Infektionen
e des Gehirns (Meningitis).

e der Lunge.

* des Mittelohrs.

¢ des Bauches und der Bauchwand (Peritonitis).

e des Harntrakts und der Nieren.

e der Knochen und Gelenke.

e der Haut und des Weichgewebes.

* des Blutes.

* des Herzens.

Es kann angewendet werden:

 zur Behandlung bestimmter sexuell Gbertragbarer Infektio-
nen (Gonorrhoe und Syphilis).

 zur Behandlung von Patienten mit niedriger Anzahl an wei-
Ben Blutzellen (Neutropenie), die aufgrund einer bakteriel-
len Infektion Fieber haben.

¢ zur Behandlung von Infektionen des Brustkorbs bei Er-
wachsenen mit chronischer Bronchitis.

e zur Behandlung der Lyme-Borreliose (durch Zeckenstiche
Ubertragen) bei Erwachsenen und Kindern, einschlieBlich
Neugeborenen ab einem Alter von 15 Tagen.

e zur Vorbeugung von Infektionen wahrend einer Operation.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocephine
beachten?

Rocephine darf Ihnen nicht verabreicht werden,

* wenn Sie allergisch gegen Ceftriaxon 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). Mdgliche Anzeichen
sind Schwellungen von Hals oder Gesicht, die eventuell zu
Atem- oder Schluckbeschwerden flihren konnen, plotzliche
Schwellung von Handen, FuBen und Kndcheln und einen
schweren, sich schnell entwickelnden Ausschlag.

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

Rocephine darf nicht bei Babys angewendet werden,

» wenn das Baby zu friih geboren wurde.

e wenn das Baby erst vor kurzem geboren wurde (bis zu
einem Alter von 28 Tagen) und bestimmte Blutprobleme
oder Gelbsucht hat (gelbliche Verfarbung der Haut und des
WeiBen in den Augen) oder ein Produkt in die Vene erhal-
ten soll, das Calcium enthélt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem me-

dizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Rocephine verabreicht

wird:

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

 wenn Sie vor kurzem nach Anwendung eines Antibiotikums
Durchfall hatten.

¢ wenn Sie schon einmal Probleme mit dem Darm hatten,
inshesondere eine Colitis (Dickdarmentziindung).

* wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben (siehe Ab-
schnitt 4).

¢ wenn Sie Gallen- oder Nierensteine haben.

 wenn Sie andere Erkrankungen haben, wie z. B. eine hdmo-
lytische Andmie (Verminderung lhrer roten Blutkorperchen,
die Ihre Haut blassgelb werden ldsst und Schwéche oder
Atemnot verursachen kann).

* wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten.

* wenn bei Ihnen eine Kombination oder eines der folgenden
Symptome auftritt oder aufgetreten ist: Ausschlag, gerotete
Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen und Mund, Abschélen
der Haut, hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, erhohte
Spiegel der Leberenzyme, die bei Blutuntersuchungen fest-
gestellt wurden und erhohte Anzahl einer bestimmten Art
weiBer Blutzellen (Eosinophilie) und vergroBerte Lymphkno-
ten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen, siehe auch Ab-
schnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

Wenn bei [hnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt werden
muss
Wenn Sie Rocephine Uber einen ldngeren Zeitraum erhalten,
mussen bei lhnen eventuell regelméBige Blutuntersuchungen
durchgeflhrt werden. Rocephine kann die Ergebnisse von
Urintests bezlglich Zucker und von einem Bluttest (dem so-
genannten Coombs-Test) beeintréchtigen. Wenn bei Ihnen
Untersuchungen durchgefihrt werden:
e informieren Sie die Person, die den Test durchfiinrt, dass
Sie Rocephine anwenden.
Wenn Sie Diabetiker sind oder Ihr Blutzuckerspiegel lber-
wacht werden muss, dirfen Sie bestimmte Blutzuckermess-
gerdte nicht anwenden, die den Blutzucker wahrend Ihrer
Behandlung mit Rocephine falsch messen. Wenn Sie Blutzu-
ckermessgerdte verwenden, lesen Sie die Gebrauchsanwei-
sung und sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal. Eventuell missen andere Test-
methoden verwendet werden.

Kinder

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-

schen Fachpersonal bevor Ihr Kind Rocephine erhalt, wenn

¢ es Kkirzlich ein Produkt erhalten hat oder erhalten soll, das
Calcium enthalt und in die Vene verabreicht wird.

Anwendung von Rocephine zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e eine bestimmte Art Antibiotika, die Aminoglykoside ge-
nannt werden.

e ¢in Antibiotikum, das Chloramphenicol genannt wird (zur
Behandlung von Infektionen, insbesondere der Augen).

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

Ihr Arzt wird den Nutzen Ihrer Behandlung mit Rocephine
gegen das Risiko fur Ihr Baby abwdgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Rocephine kann zu Benommenheit fihren. Wenn Sie sich be-
nommen fuhlen, fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
keine Maschinen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn diese
Symptome bei Ihnen auftreten.

Rocephine enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 169,1 mg Natrium (Hauptbestand-
teil von Kochsalz/Tafelsalz) pro Durchstechflasche. Dies ent-
spricht 8,5 % der flir Erwachsene empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme.

3. Wie ist Rocephine anzuwenden?

Rocephine wird in der Regel von einem Arzt oder medizini-
schem Fachpersonal angewendet. Es kann

e (iber einen Tropf (intravendse Infusion) oder

* als Injektion direkt in eine Vene oder

e in einen Muskel gegeben werden.

Rocephine wird vom Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal zubereitet. Es wird nicht mit calciumhaltigen In-
jektionslosungen gemischt und Ihnen auch nicht gleichzeitig
mit calciumhaltigen Injektionslosungen gegeben.

Die empfohlene Dosis
Ihr Arzt wird die flir Sie geeignete Dosis bestimmen. Die Dosis

ist abhangig vom Schweregrad und der Art Ihrer Infektion
und davon, ob Sie noch andere Antibiotika anwenden oder
nicht. Sie ist auBerdem abhangig von Ihrem Korpergewicht
und lhrem Alter und davon, wie gut Ihre Nieren und Leber
funktionieren. Die Anzahl der Tage oder Wochen, tber die Sie
Rocephine anwenden, ist abhdngig von der Art Ihrer Infektion.

Erwachsene, éltere Patienten und Jugendliche ab 12 Jahren

mit einem Korpergewicht von mindestens 50 Kilogramm (kg):

¢ 1 bis 2 g einmal tdglich, abhadngig vom Schweregrad und
der Art der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion
haben, verabreicht Ihr Arzt Ihnen eine hohere Dosis (bis zu
4 g taglich). Wenn Ihre tégliche Dosis mehr als 2 g betragt,
konnen Sie diese als Einzeldosis einmal taglich oder aufge-
teiltin zwei Dosen erhalten.

Neugeborene, Sduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen

bis 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht von unter 50 kg:

* 50-80 mg Rocephine pro kg Kérpergewicht des Kindes
einmal taglich, abhdngig vom Schweregrad und der Art der
Infektion. Bei einer schweren Infektion verabreicht der Arzt
eine hohere Dosis von bis zu 100 mg pro kg Korpergewicht,
bis zu einem Maximum von 4 g t&glich. Wenn die tagliche
Dosis mehr als 2 g betrdgt, kann diese als Einzeldosis ein-
mal taglich oder in zwei separaten Dosen gegeben werden.

* Kinder mit einem Korpergewicht von 50 kg oder mehr sol-
len die dbliche Dosis fur Erwachsene erhalten.

Neugeborene (0- 14 Tage)

e 20-50 mg Rocephine pro kg Korpergewicht des Kindes
einmal tdglich, abhdngig vom Schweregrad und der Art der
Infektion.

* Die maximale Tagesdosis darf 50 mg pro kg Kérpergewicht
des Babys nicht tiberschreiten.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen

Sie erhalten mdglicherweise eine andere als die empfohlene
Dosis. Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Rocephine Sie be-
notigen, und Sie engmaschig tiberwachen, abhéngig von der
Schwere Ihrer Leber- und Nierenerkrankung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rocephine erhalten
haben, als Sie sollten

Wenn Ihnen versehentlich mehr als Ihre verschriebene Dosis
verabreicht wurde, suchen Sie sofort Ihren Arzt oder das
ndchstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Anwendung von Rocephine vergessen
haben

Wenn Sie eine Anwendung dieses Arzneimittels verpasst
haben, sollte diese so schnell wie mdglich nachgeholt wer-
den. Wenn der Zeitpunkt der néchsten Injektion jedoch kurz
bevorsteht, lassen Sie die vergessene Injektion aus. Sie dur-
fen nicht die doppelte Dosis erhalten (zwei Injektionen gleich-
zeitig), wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Rocephine abbrechen

Die Behandlung mit Rocephine darf nur abgebrochen wer-
den, wenn Ihr Arzt dies veranlasst. Wenn Sie weitere Fragen
zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Schwere allergische Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt,
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie
sofort einen Arzt.

Magliche Anzeichen sind:

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

* Plgtzliche Schwellung von Handen, FiiBen und Kndcheln.

Schwere Hautausschldge/Hautreaktionen (nicht bekannt,
Héaufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht ab-
schétzbar)

Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag/ eine schwere
Hautreaktion auftritt, informieren Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen kénnen einschlieBen:

* Einen schweren, sich schnell entwickelnder Ausschlag mit
Blasen oder ,Pellen” der Haut und méglicherweise Blasen
im Mund (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse, auch bekannt als SJS und TEN).

Eine Kombination oder eines der folgenden Symptome:
groBflachiger Ausschlag, hohes Fieber, erhohte Spiegel der
Leberenzyme, verdnderte Blutwerte (Eosinophilie), vergro-
Berte Lymphknoten und Beteiligung anderer Kérperorgane
(Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen, auch bekannt als DRESS oder Hypersensitivi-
téts-Syndrom).

Eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber, Schiit-
telfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautaus-
schlag fuhrt und die normalerweise selbstlimitierend ist.
Sie tritt kurz nach Beginn der Anwendung von Ceftriaxon
zur Behandlung von Infektionen mit Spirochaten, wie zum
Beispiel der Lyme-Krankheit, auf.

Andere Nebenwirkungen:

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

* Ungewohnliche Anzahl weiBer Blutzellen (wie z. B. Abfall
der Leukozyten und Anstieg der Eosinophilen) und Blut-
plattchen (Abfall der Thrombozyten).

* Weiche Stiihle oder Durchfall.

* Verdnderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur Leber-
funktion.

 Ausschlag.

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen):

e Pilzinfektionen (z. B. Pilzbelag auf Schleimhauten).

o Abfall der Anzahl weiBer Blutzellen (Granulozy-
topenie).

e \erringerung der Anzahl roter Blutzellen (Andmig).

* Probleme bei der Blutgerinnung. Anzeichen
konnen unter anderem leichtes Entstehen von
blauen Flecken, Schmerzen und Schwellungen
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der Gelenke sein.

* Kopfschmerzen.

¢ Benommenheit.

« Ubelkeit oder Erbrechen.

e Juckreiz.

» Schmerzen oder brennendes Gefiihl entlang der Vene, in
die das Arzneimittel gegeben wurde.

» Schmerzen an der Injektionsstelle.

e Erhohte Temperatur (Fieber).

¢ Ungewdhnliche Werte im Nierenfunktionsstest (erhohte
Kreatininwerte im Blut).
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Selten (kbnnen bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

e Entziindung des Dickdarms (Colon). Die Anzeichen um-
fassen Durchfall, gew6hnlich mit Blut und Schleim, Bauch-
schmerzen und Fieber.

* Atembeschwerden (Bronchospasmus).

» Ausschlag mit fleckigen Erhebungen (Nesselsucht), die
groBe Teile des Korpers bedecken konnen, Juckreiz und
Schwellung.

* Blut oder Zucker im Urin.

« (deme (Fliissigkeitsansammlungen).

e Zittern.

* Die Behandlung mit Rocephine kann, insbesondere bei
alteren Patienten mit schweren Nierenproblemen oder Sto-
rungen des Nervensystems, in seltenen Fallen zu vermin-
dertem Bewusstsein, abnormen Bewegungen, Unruhe und
Krdmpfen fihren.

Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar):

e Folgeinfektion, die nicht auf das zuvor verschriebene Anti-
biotikum anspricht.

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

o Starker Abfall der weiBen Blutzellen (Agranulozytose).

 Krampfanfalle.

e Schwindel.

e Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Die An-
zeichen schlieBen schwere Schmerzen im Bauch ein, die in
den Rucken ausstrahlen.

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis).

e Entziindung der Zunge (Glossitis). Die Anzeichen schlieBen
Schwellung, R6tung und Schmerzhaftigkeit der Zunge ein.

* Probleme mit der Gallenblase und/oder der Leber, die zu
Schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Gelbférbung 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 Calcium-Ceftriaxon-Ausféllun-
gen entstehen. Es kann zu Schmerzen beim Wasserlassen
(Urinieren) oder zu verringerter Urinmenge kommen.

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

e Ein falsch-positives Ergebnis beim Test zum Nachweis einer
Galaktosdmie (ungewdhnliche Anh&ufung des Zuckers Ga-
laktose).

* Rocephine kann bestimmte Blutzucker-Tests storen - bitte
Uberprifen Sie dies gemeinsam mit Ihrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rocephine aufzubewahren?

e |hr Arzt oder Apotheker ist fiir die Aufbewahrung von
Rocephine und auch flir die ordnungsgeméaBe Entsorgung
von nicht verbrauchtem Rocephine verantwortlich.

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugédnglich
auf.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton oder der Durchstechflasche angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

* Nicht tber 30 °C lagern. Die Durchstechflasche im Umkar-
ton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchs-
fertigen Losung wurde fir 6 Stunden bei 25 °C und fir 24
Stunden bei 2-8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort
angewendet werden, es sei denn, die Methade des Offnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.
Wenn die Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwen-
der fir die Dauer und die Bedingungen der

Aufbewahrung verantwortlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rocephine zur Infusion 2 g enthélt

Der Wirkstoff ist Ceftriaxon

Jede Durchstechflasche enthélt 2 g Ceftriaxon als
Ceftriaxon-Natrium

Rocephine enthdlt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Rocephine zur Infusion 2 g aussieht und Inhalt der
Packung

Rocephine ist ein Pulver zur Herstellung einer Infusionslo-
sung.

Das Pulver ist weiB bis gelblich-orange.

Rocephine ist in Packungen mit 1, 5 oder 7 Durchstechfla-
schen Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung erhaltlich.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
EWRSs unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Belgien, Deutschland, Luxemburg: Rocephine

Danemark, Island: Rocephalin

Deutschland, Niederlande: Rocephin

Italien: Rocefin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
Rocephine 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Natrium)

Die vollstdndigen Verschreibungsinformationen finden Sie in
der Fachinformation.

Art der Anwendun
Intramuskulére Anwendung

Ceftriaxon kann als tiefe intramuskulére Injektion verabreicht
werden. Intramuskuldre Injektionen sollten in die Mitte eines
relativ groBen Muskels erfolgen; an einer Stelle sollte nicht
mehr als 1 g injiziert werden.

Da Lidocain als Lésungsmittel verwendet wird, darf die fer-
tige Lsung auf keinen Fall intravends angewendet werden.
Es sind die Angaben in der Fachinformation fur Lidocain zu
beachten.

Intravendse Anwendung

Ceftriaxon kann als intravendse Infusion tiber mindestens 30
Minuten (bevorzugte Art der Anwendung) oder als langsame
intravendse Injektion dber 5 Minuten verabreicht werden.
Intermittierende intravendse Injektionen sollten vorzugsweise
in groBere Venen tber 5 Minuten durchgeflhrt werden. Bei
Séuglingen und Kindern bis 12 Jahren sollten intravendse
Dosen von 50 mg/kg und mehr als Infusion verabreicht wer-
den. Bei Neugeborenen sollten intravendse Dosen dber einen
Zeitraum von 60 Minuten verabreicht werden, um das Risiko
einer Bilirubin-Enzephalopathie zu verringern. Die intramusku-
lare Anwendung sollte in Betracht gezogen werden, wenn die
intravendse Anwendung nicht maglich oder flir den Patienten
weniger geeignet ist.

Dosen uber 2 g sollten intravends verabreicht werden.

Ceftriaxon ist kontraindiziert bei Neugeborenen (< 28 Tage
alt), die eine Behandlung mit intravendsen calciumhaltigen
Losungen einschlieBlich calciumhaltiger Dauerinfusionen, z. B.
im Rahmen der parenteralen Erndhrung bendtigen (oder bei
denen die Notwendigkeit einer solchen Behandlung zu erwar-
tenist), weil das Risiko einer Ausféllung von Calcium-Ceftriaxon
besteht.

Losungsmittel, die Calcium enthalten (z.B. Ringer- oder
Hartmann-Losung), dirfen nicht fiir die Rekonstitution von
Ceftriaxon oder flir die weitere Verdinnung einer rekonstitu-
ierten Geftriaxon-Losung zur intravendsen Anwendung ver-
wendet werden, weil sich Ausféllungen bilden konnen.
Calcium-Ceftriaxon-Ausfallungen konnen sich auch bilden,
wenn Geftriaxon mit calciumhaltigen Losungen in derselben
Infusionsleitung vermischt wird. Ceftriaxon darf daher nicht
mit calciumhaltigen Infusionsldsungen gemischt oder gleich-
zeitig verabreicht werden.

Als prdoperative Prophylaxe von Wundinfektionen sollte
Rocephine 30-90 Minuten vor der Operation angewendet
werden.

Hinweise flir den Gebrauch

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchs-
fertigen Losung wurde fiir 6 Stunden bei 25 °C und fir 24
Stunden bei 2-8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort
angewendet werden, es sei denn, die Methode des Offnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.
Wenn die Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwen-
der fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Mit Ausnahme von 1,06%iger Lidocainhydrochlorid-Losung
(nur fir die intramuskulére Injektion) darf Ceftriaxon nicht mit
anderen Arzneimitteln in einer Spritze gemischt werden.

Intramuskulére Injektion:

1 g Ceftriaxon sollte in 3,5 ml einer 1,06 %igen Lidocainhy-
drochlorid-Losung geldst werden. Die Losung wird als tiefe
intramuskulére Injektion verabreicht. Dosen von mehr als 1 g
sollten auf mehrere Stellen verteilt injiziert werden.

Lidocain-haltige Losungen durfen nicht intravends verabreicht
werden.

Intravendse Injektion:

1 g Ceftriaxon wird in 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke ge-
|6st. Die Injektion sollte Uber eine Dauer von 5 Minuten direkt
oder Uber den Schlauch eines Infusionssystems in eine Vene
verabreicht werden.

Intravendse Infusion:

2 g Ceftriaxon werden in 40 ml einer der folgenden calcium-
freien Losungen gelost:

Dextrose-Injektionslosung 5 % oder 10 %, Natriumchlorid-
Injektionslosung, Natriumchlorid-Dextrose-Losung (0,45 %
Natriumchlorid und 2,5 % Dextrose), Dextran 6 % in Dextrose-
Injektionsldsung 5 %, Hydroxyethylstarke 6-10 % Infusions-
[6sung. Die Infusion sollte Giber mindestens 30 Minuten ver-
abreicht werden.

Weitere Informationen, siehe ,Dosierung” und ,Art der An-
wendung*.

Der Verdrangungsfaktor von 1 g Ceftriaxon betrégt 0,6 ml bei
Rekonstitution mit 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke.

Der Verdrangungsfaktor von 1 g Ceftriaxon betrdgt 0,68 ml
bei Rekonstitution mit 3,5 ml einer 1,06%igen Lidocainhydro-
chlorid-Ldsung.

Inkompatibilitdten

Nach Berichten in der Literatur ist Ceftriaxon nicht kompatibel
mit Amsacrin, Vancomycin, Fluconazol, Aminoglykosiden und
Labetalol.

Losungen, die Ceftriaxon enthalten, dirfen auBer mit den
unter ,Hinweise fur den Gebrauch* genannten nicht mit ande-
ren Substanzen gemischt oder zusammengegeben werden.

Insbesondere sollten Losungsmittel, die Calcium enthalten
(z. B. Ringer- oder Hartmann-Lésung), nicht verwendet wer-
den, um Ceftriaxon zu rekonstituieren oder um die rekonsti-
tuierte Ceftriaxon-Lésung fur die intravendse Anwendung zu
verdinnen, weil sich Prézipitate bilden konnen. Ceftriaxon
darf nicht mit calciumhaltigen Losungen einschlieBlich Losun-
gen zur parenteralen Erndhrung gemischt oder gleichzeitig
angewendet werden.

Wenn eine Kombinationsbehandlung mit Ceftriaxon und
einem anderen Antibiotikum beabsichtigt ist, darf die Anwen-
dung nicht in der gleichen Spritze oder in der gleichen Infusi-
onslosung erfolgen.
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