GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ceftriaxon PUREN 2 g

Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Ceftriaxon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet
wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auf fiir Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ceftriaxon PUREN bei
Ihnen angewendet wird?

. Wie wird Ceftriaxon PUREN bei lhnen angewendet?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ceftriaxon PUREN aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

NV~ W

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

Ceftriaxon PUREN ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen
und Kindern (einschlielich Neugeborene) angewendet
wird. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Cephalosporine genannt werden.

Ceftriaxon PUREN kann angewendet werden zur
Behandlung von Infektionen

e des Gehirns (Meningitis)

der Lunge

des Mittelohrs

des Bauches und des Bauchfells (Peritonitis)
der Harnwege und Nieren

der Knochen und Gelenke

der Haut oder des Weichgewebes

des Blutes

des Herzens

Es kann verabreicht werden

e zur Behandlung bestimmter sexuell tibertragbarer
Infektionen (Gonorrhoe und Syphilis).

e zur Behandlung von Patienten mit niedrigen Mengen
weier Blutkdrperchen (Neutropenie), die Fieber
aufgrund einer bakteriellen Infektion haben.

e zur Behandlung von Infektionen im Brustraum bei
Erwachsenen mit chronischer Bronchitis.

e zur Behandlung der Lyme-Borreliose (wird durch
Zeckenbisse verursacht) bei Erwachsenen und Kindern
einschliellich Neugeborenen ab 15 Lebenstagen.

e zurVorbeugung von Infektionen bei Operationen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ceftriaxon PUREN
bei Ihnen angewendet wird?

Ceftriaxon PUREN darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie schon einmal eine plotzliche oder schwere
allergische Reaktion gegen Penicillin oder dhnliche
Antibiotika (wie Cephalosporine, Carbapeneme oder
Monobactame) hatten. Zeichen dafir sind plétzliche
Schwellung im Rachen oder Gesicht, die die Atmung
oder das Schlucken erschweren kann, plotzliche
Schwellung der Hande, Fiie und Knochel oder ein
schwerer, sich schnell entwickelnder Hautausschlag.

Ceftriaxon PUREN darf nicht bei Sduglingen angewendet

werden,

e wenn der Sdugling ein Friihgeborenes ist.

e wenn der Sdugling vor maximal 28 Tagen geboren
wurde und bestimmte Blutprobleme oder Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut oder Augdpfeln) aufweist, oder
wenn das Baby eine andere calciumhaltige Injektion
erhalten soll.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Ceftriaxon PUREN
verabreicht wird,

e wenn Sie Produkte, die Calcium enthalten, vor kurzem
erhalten haben oder erhalten sollen.

e wenn Sie vor kurzem nach einer Behandlung mit einem
Antibiotikum Durchfall hatten.

e wenn Sie schon einmal eine Darmerkrankung,
insbesondere eine Colitis (Darmentziindung) hatten.

e wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

e wenn Sie Gallensteine oder Nierensteine haben.

e wenn Sie andere Erkrankungen haben, z. B. eine
hd@molytische Andmie (Abnahme der roten Blutkorper-
chen, die zu blasser, gelblicher Farbung der Haut,
Schwiche oder Atemnot fiithren kann).

e wenn Sie eine natriumarme Didt einhalten miissen.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung von Ceftriaxon PUREN 2 g Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Ceftriaxon PUREN 2 g wird in eine Vene injiziert (intravendse
Verabreichung).

Intravendse Infusion (Infusion in eine Vene)

Ceftriaxon PUREN 2 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung sollte in 40 mlvon einer der folgenden
calciumfreien Infusionslosungen geldst werden:
Natriumchlorid 0,9 %, Natriumchlorid 0,45 % und
Glucose 2,5 %, Glucose 5 % oder Glucose 10 %, Dextran
6 % in Glucose 5 %, Hydroxyethylstdrke 6 - 10 % was zu
einem Volumen von 41,0 ml und einer Konzentration von
49 mg/ml fiihrt.

Die rekonstituierte Losung sollte bis zu 60 Sekunden
geschiittelt werden, um eine vollstandige Auflosung von
Ceftriaxon zu gewdhrleisten.

Die Infusion sollte liber mindestens 30 Minuten
verabreicht werden.

Siehe auch Abschnitt ,,Grundsétzliche chemische
Unvertraglichkeiten®.

Bei der Zubereitung fiir die intravendse Infusion ergibt
das weif3e bis gelbliche kristalline Pulver eine schwach
gelbe bis bernsteinfarbene Losung.

e wenn bei lhnen 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, erhdhte Spiegel der
Leberenzyme, die bei Blutuntersuchungen festgestellt
wurden und erhohte Anzahl einer bestimmten Art weiBer
Blutzellen (Eosinophilie) und vergréfierte Lymphknoten
(Anzeichen schwerer Hautreaktionen, siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?<).

Wenn lhr Blut oder Urin untersucht wird

Wenn Sie Ceftriaxon PUREN iiber ldngere Zeit erhalten,

missen Sie sich moglicherweise regelméafiig Bluttests

unterziehen. Ceftriaxon PUREN kann die Ergebnisse von

Urintests auf Zucker und einem Bluttest, den sog. Coombs-

Test, beeinflussen. Wenn Sie sich Untersuchungen

unterziehen,

e informieren Sie die Person, die Ilhnen eine Probe
abnimmt, dass Sie Ceftriaxon PUREN erhalten haben.

Kinder

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Ceftriaxon PUREN
Ihrem Kind verabreicht wird,

e wenn ihm ein Produkt, das Calcium enthélt, vor kurzem
in eine Vene verabreicht wurde oder verabreicht
werden soll.

Anwendung von Ceftriaxon PUREN zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt insbesondere fiir

folgende Arzneimittel:

e Antibiotika aus der Klasse der Aminoglykoside

e das Antibiotikum Chloramphenicol (zur Behandlung
von Infektionen, insbesondere der Augen)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Der Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit
Ceftriaxon PUREN gegen das Risiko fiir Ihr Baby abschéatzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Anwendung von Ceftriaxon PUREN kann zu Benommen-
heit fithren. Wenn lhnen schwindelig ist, diirfen Sie kein
Fahrzeug steuern oder Werkzeuge oder Maschinen
bedienen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie dieses
Symptom bemerken.

Ceftriaxon PUREN enthalt Natrium

Ceftriaxon PUREN enthilt 7,2 mmol (166 mg) Natrium
pro Dosis. Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten
mussen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie wird Ceftriaxon PUREN bei Ihnen angewendet?

Ceftriaxon PUREN wird normalerweise von einem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht.

Es wird als Tropf (intravendse Infusion) verabreicht.
Ceftriaxon PUREN wird fiir Sie von lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal fertiggestellt und
wird Ihnen nicht gleichzeitig mit calciumhaltigen
Injektionen verabreicht.

lhr Arzt bestimmt die geeignete Dosis Ceftriaxon PUREN fiir
Sie. Die Dosis hangt ab von der Schwere und Art lhrer
Infektion, lhrem Kérpergewicht und Alter sowie davon, ob
Sie noch andere Antibiotika erhalten und wie gut lhre
Nieren und Leber funktionieren. Die Dauer Ihrer Behandlung
mit Ceftriaxon PUREN hangt ab von der Art von Infektion, die
Sie haben.

Erwachsene, dltere Personen und Kinder ab 12 Jahren mit

einem Korpergewicht von mehr als 50 kg

e 1bis 2 g einmal taglich, abhdngig von der Art und der
Schwere der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion
haben, wird Ihr Arzt Ihnen eine hohere Dosis geben
(bis zu 4 g einmal tdglich).
Wenn |hre Tagesdosis hoher als 2 g ist, kann sie lhnen
als Einzeldosis einmal taglich oder in zwei getrennten
Dosen verabreicht werden.

Neugeborene, Sduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen

bis 12 Jahren mit einem Kérpergewicht unter 50 kg

e 50 — 80 mg Ceftriaxon PUREN pro Kilogramm Kérper-
gewicht einmal taglich, je nach Art und Schwere der
Infektion.

e Auch bei schweren Infektionen diirfen nicht mehr als
80 mg pro kg gegeben werden, auer bei Meningitis.

e Kinder mit einem Korpergewicht ab 50 kg erhalten die
tibliche Dosis fiir Erwachsene.

Neugeborene (0 bis 14 Tage alt)

e 20 - 50 mg Ceftriaxon PUREN je kg Korpergewicht
einmal taglich, je nach Art und Schwere der Infektion.

e Die maximale Tagesdosis darf auch bei schweren
Infektionen nicht héher als 50 mg je Kilogramm des
Kérpergewichts des Kindes sein.

Gebrauchsfertige Losungen miissen visuell tberpriift
werden. Es diirfen nur klare Lésungen ohne sichtbare
Partikel verwendet werden. Das gebrauchsfertige Produkt
ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
verbrauchte L6sung muss entsorgt werden.

Fiir andere Arten der Anwendung stehen andere Stédrken
von Ceftriaxon zur Verfiigung.

Wechselwirkungen mit calciumhaltigen Produkten

Es wurden tédlich verlaufende Reaktionen mit Calcium-
Ceftriaxon-Prdzipitaten in Lunge und Nieren von Friih-
geborenen und Neugeborenen mit einem Alter von
weniger als 1 Monat beschrieben. In-vitro-Studien haben
gezeigt, dass Neugeborene im Vergleich zu anderen
Altersgruppen ein erhdhtes Risiko fiir Prazipitationen von
Ceftriaxon-Calcium haben. Allerdings darf Ceftriaxon,
unabhédngig vom Alter, bei keinem Patienten mit irgend-
welchen calciumhaltigen intravendsen Lésungen gemischt
oder verabreicht werden, auch nicht dann, wenn
verschiedene Infusionsleitungen bzw. GefaRzugdnge
unterschiedlicher Lokalisierung verwendet werden.

Bei Patienten, die dlter als 28 Tage sind, konnen Ceftriaxon
und calciumhaltige Losungen jedoch nacheinander
verabreicht werden, wenn die Infusionsleitungen von
Gefafizugangen unterschiedlicher Lokalisierung verwendet
werden, oder wenn die Infusionsleitungen ersetzt
beziehungsweise zwischen den Infusionen sorgfaltig mit
physiologischer Kochsalzldsung gespiilt werden, um




Patienten mit Leber- und Nierenerkrankungen
Mbglicherweise erhalten Sie eine andere als die iibliche
Dosis. Ihr Arzt entscheidet, wie viel Ceftriaxon PUREN Sie
benotigen und wird Sie, je nach der Schwere lhrer Leber-
oder Nierenerkrankung, sorgfaltig liberwachen.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Ceftriaxon PUREN
erhalten haben, als Sie sollten

Falls Ihnen versehentlich mehr als Ihre verschriebene
Dosis verabreicht wurde, suchen Sie lhren Arzt oder das
nachstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn die Anwendung von Ceftriaxon PUREN vergessen
wurde

Wenn bei lhnen eine Dosis vergessen wurde, sollte diese
so schnell wie moglich nachgeholt werden. Sollte es
jedoch bald Zeit fiir die ndchste Dosis sein, holen Sie die
versaumte Gabe nicht nach. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis (zwei Injektionen zur gleichen Zeit) an,
wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftriaxon PUREN abbrechen
Beenden Sie die Behandlung mit Ceftriaxon PUREN nicht,
bis es lhnen Ihr Arzt gesagt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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
konnen bei Anwendung dieses Arzneimittels auftreten.

Schwere allergische Reaktionen (Haufigkeit nicht bekannt,

auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion bemerken,

informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Zeichen dafiir konnen sein:

e plotzliche Schwellung von Gesicht, Rachen, Lippen oder
Mund, die das Atmen oder Schlucken erschweren kann.

e plotzliche Schwellung von Handen, FiiBen und Kndcheln.

Schwere Hautausschldge/Hautreaktionen (nicht bekannt,
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag/eine schwere

Hautreaktion auftritt, informieren Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen konnen einschlieBen:

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

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

e Eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber,
Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und
Hautausschlag fiihrt und die normalerweise selbstlimi-
tierend ist. Sie tritt kurz nach Beginn der Anwendung von
Ceftriaxon PUREN zur Behandlung von Infektionen mit
Spirochéaten, wie zum Beispiel der Lyme-Krankheit, auf.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Ungewdhnliche Anzahl weiBer Blutkorperchen
(z. B. Abnahme der Leukozyten, Zunahme der Eosino-
philen) und Blutplattchen (Abnahme der Thrombozyten);
e weicher Stuhl oder Durchfall;
e verdnderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen der
Leberfunktion;
e Hautausschlag.

Gelegentllch (kann bis zu 1von 100 Behandelten betreffen)
e Pilzinfektionen (z. B. Soor);

e Abnahme der Zahl der weiRen Blutkdrperchen
(Granulozytopenie);

e Abnahme der Zahl der roten Blutkérperchen (Andmie);

Probleme mit der Blutgerinnung. Zeichen dafiir konnen

hdufige Blutergiisse sowie Schmerzen und Schwellung

der Gelenke sein.

Kopfschmerzen;

Benommenheit;

Ubelkeit, Erbrechen;

Pruritus (Juckreiz);

Schmerzen oder ein brennendes Gefiihl an der Vene,

in die Ceftriaxon verabreicht wurde, Schmerzen an der

Injektionsstelle;

e erhohte Temperatur (Fieber);

verdnderte Werte bei Nierenfunktionstests (Kreatinin

im Blut erhdht).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e Entziindung des Dickdarms (Colon). Zeichen dafiir sind
Durchfall, meist mit Blut und Schleim, Bauchschmerzen
und Fieber.

o erschwerte Atmung (Bronchospasmus);

e erhabener Hautausschlag (Nesselsucht), der groBfldchig
auftreten kann, mit Juckreiz und Schwellung;

e Blut oder Zuckerim Urin;

e Odeme (Fliissigkeitsansammlungen);

e Schiittelfrost.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

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

e eine Art von Andamie (Blutarmut), bei der die roten
Blutkdrperchen zerstort werden (hdamolytische Andmie);

e starker Abfall der Zahl der weifien Blutkdrperchen
(Agranulozytose);

e Krampfanfalle;

e Vertigo (Drehschwindel);

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Ein
Zeichen dafiir sind starke Bauchschmerzen, die in den
Riicken ausstrahlen.

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis);

Prazipitationen zu vermeiden. Bei Patienten, bei denen eine
kontinuierliche Infusion mit calciumhaltigen TPN-Losungen
erforderlich ist, sollte das medizinische Personal die
Anwendung alternativer antibakterieller Behandlungen in
Betracht ziehen, die kein vergleichbares Risiko von
Prazipitationen bergen. Wird die Anwendung von Ceftriaxon
bei Patienten, die eine kontinuierliche Infusionstherapie
erhalten, als notwendig erachtet, kénnen TPN-Losungen und
Ceftriaxon gleichzeitig verabreicht werden, allerdings tiber
unterschiedliche Infusionsleitungen von Gefafizugangen
unterschiedlicher Lokalisierung. Alternativ kann die Infusion
von TPN-Losungen fiir den Zeitraum der Verabreichung der
Ceftriaxon-Infusion unterbrochen werden, wobei darauf zu
achten ist, dass die Infusionsleitungen zwischen den
jeweiligen Losungen gesplilt werden missen.

Mischbarkeit
Prinzipiell miissen Ceftriaxon-Losungen stets separat von
anderen Infusionslosungen verabreicht werden.

Unter keinen Umstdnden diirfen Ceftriaxon-Lésungen mit
calciumhaltigen Losungen gemischt werden.

Grundsétzliche chemische Unvertrdglichkeiten
Ceftriaxon-haltige Losungen sollten nicht mit Losungen
anderer Wirkstoffe gemischt oder diesen hinzugefiigt
werden.

e Entziindung der Zunge (Glossitis). Zeichen dafiir sind
Schwellung, R6tung und Wundsein der Zunge.

e Probleme mit der Gallenblase, die zu Schmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen fiihren kénnen;

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

e Probleme mit den Nieren durch Ablagerungen von
Calcium-Ceftriaxon; Schmerzen beim Wasserlassen
oder zu geringe Urinausscheidung sind moglich.

e falsch positives Ergebnis bei einem Coombs-Test
(Test fiir bestimmte Blutprobleme);

e falsch positives Ergebnis bei einem Test auf Galaktosamie
(Anhdufung des Zuckers Galaktose im Blut);

e Ceftriaxon PUREN kann die Ergebnisse einiger
Blutglucosetests beeinflussen — fragen Sie bitte
lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

| 5. Wie ist Ceftriaxon PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugdnglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Die Losung sollte unmittelbar nach der Rekonstitution
verwendet werden. Nur klare Losungen diirfen verwendet
werden.

Nach dem Offnen der Durchstechflaschen muss deren
Inhalt sofort verbraucht werden.

Nicht verwendete Infusionslésung muss verworfen
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.

| 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen |
Was Ceftriaxon PUREN enthilt

e Der Wirkstoff ist Ceftriaxon (als Dinatrium-Hydrat).
Ceftriaxon PUREN wird in Durchstechflaschen aus
Glas mit jeweils 2 g Ceftriaxon (als Dinatrium-Hydrat)
bereitgestellt.

e \Veitere Bestandteile sind nicht enthalten.

Intravenose Anwendung
Nach Rekonstitution enthédlt 1 ml Infusionslosung 50 mg
Ceftriaxon (als Dinatrium-Hydrat).

Wie Ceftriaxon PUREN aussieht und Inhalt der Packung

Fast weifles bis gelbes kristallines Pulver. Die gebrauchs-
fertige Losung ist schwach gelb bis bernsteinfarben.

Verpackt in Durchstechflaschen mit Gummistopfen und
Aluminiumkappe.

Die Losung darf nur angewendet werden, wenn die
Losung klar und frei von Partikeln ist.

Ceftriaxon PUREN ist in Packungsgréfen mit 1, 5, 7 und
10 Durchstechflaschen (Klinikpackung) erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Deutschland

MITIM S.R.L.

Via Cacciamali 34-38
25125 Brescia (BS)
Italien

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

Ceftriaxon PUREN 2 g Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberabeitet im
Mai 2019.

401353507 GI-925-0519-01-P

Insbesondere darf Ceftriaxon PUREN niemals mit einer
der folgenden Losungen gemischt werden:

e |dsungen, die Calcium enthalten

o Calciumhaltige Losungsmittel (beispielsweise Ringer-
[6sung oder Ringer-Lactat-Losung) sollten nicht fiir die
Rekonstitution der Ceftriaxon PUREN-Durchstechflaschen
oder fiir die weitere Verdiinnung einer rekonstituierten
Durchstechflasche zur intravendsen Verabreichung
verwendet werden, da es zu Ausfallungen kommen kann.
Ceftriaxon und calciumhaltige Losungen diirfen nicht
miteinander vermischt oder gleichzeitig verabreicht
werden.

e Aminoglykoside (bei einer gleichzeitigen Anwendung
miissen die Substanzen separat verabreicht werden)

e (Ceftriaxon PUREN darf nicht in derselben Spritze
verabreicht werden wie andere Antibiotika oder andere
bakterizide Substanzen.

e Chemische Unvertraglichkeiten mit Ceftriaxon wurden
auch fiir Amsacrin (Mittel gegen Krebs), Vancomycin
(Antibiotikum) und Fluconazol (Mittel gegen Pilze)
berichtet.

401353507 GI-925-0519-01-P






