SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas af stungulyfs-/innrennslisstofni, lausn inniheldur ceftriaxon natrium sem jafngildir 1 g
af ceftriaxoni.
Natriummagn: 82,3 mg (jafngildir 3,6 mmal).

Lyfid inniheldur engin hjalparefni eda rotvarnarefni.

3. LYFJAFORM
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn.

Hettuglosin innihalda hvitan eda gulleitan stofn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ceftriaxon Fresenius Kabi er &tlad til medferdar vid eftirtéldum sykingum hja fullordnum og bérnum,
|o m.t. fullburda nyburum (fra feedingu):
Heilahimnubolga af véldum bakteriusykingar
- Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahiss
- Lungnabdlga sem smitast hefur a sjukrahusi
- Brad mideyrnabdlga
- Sykingar innan kvioar
- Floknar pvagferasykingar (p.m.t. nyra- og skjodubdlga)
- Sykingar i beinum og lidum
- Floknar sykingar i hud og mjukvef
- Lekandi
- Sérasott
- Hjartapelsbolga af voldum bakteriusykingar

Ceftriaxon Fresenius Kabi mé nota:

- Til meoferoar vid bradri versnun langvinnrar lungnateppu hja fullordnum

- Til meoferoar vid Utbreiddum Lyme-sjukdomi (stutt [stig 1] og langt komnum [stig I11]) hja
fullordnum og bérnum, p.m.t. nyburum fra 15 daga aldri.

- Til fyrirbyggjandi medferdar gegn sykingum i skurdsarum fyrir adgerd

- Til ad medhondla sjuklinga med daufkyrningafeed, sem eru med hita sem grunad er ad stafi af
bakteriusykingu.

- Til meoferdar hjé sjuklingum med bl6dsykingu sem tengist eda grunad er ad tengist einhverjum
af ofangreindum sykingum.

Ceftriaxon Fresenius Kabi skal gefa samhlida 6drum bakteriulyfjum pegar peer gerdir bakteria sem
hugsanlega valda sykingunni falla ekki innan verkunarsvids pess (sja kafla 4.4).

Taka skal mid af opinberum vidmidunarreglum um videigandi notkun bakteriulyfja.
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4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammturinn fer eftir alvarleika, neemi, stadsetningu og gerd sykingar, auk aldurs og starfsemi lifrar
0g nyrna hja sjuklingi.

Skammtarnir sem r&dlagadir eru i toflunum hér ad nedan eru peir skammtar sem almennt eru radlagadir
vid pessum abendingum. Ef um ad raeda einkar svasin tilfelli skal ihuga ad gefa skammta sem eru vid
heerri morkin & radlogdu bili.

Fulloronir og born eldri en 12 ara (> 50 kq)

Skémmtun Medferdartioni** | Abendingar
ceftriaxons*
1-2g Einu sinni 4 dag Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrah(ss

Brad versnun langvinnrar lungnateppu

Sykingar innan kvidar

Floknar pvagfarasykingar (b.m.t. nyra- og skjédubdlga)

290 Einu sinni 4 dag Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi

Fléknar sykingar i h(id og mjukvef

Sykingar i beinum og lidum

2-49g Einu sinni & dag Medhondlun sjuklinga med daufkyrningafed, sem eru
med hita sem grunad er ad stafi af bakteriusykingu

Hjartapelsbholga af voldum bakteriusykingar

Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

* Ef blodsyking hefur verid stadfest skal ihuga ad gefa skammta sem eru vid heaerri morkin & radlégou
bili.
** [huga ma gjof tvisvar & dag (& 12 Klst. fresti) ef staerri skammtar eru gefnir en 2 g & dag.

Abendingar hja fullordnum og boérnum eldri en 12 ara (> 50 kg) sem kalla & sértaekar
skdmmtunaraztlanir:

- Brad mideyrnabdlga
Gefa ma stakan skammt i védva med 1-2 g af Ceftriaxon Fresenius Kabi.
Takmarkadar upplysingar gefa til kynna ad i tilfellum par sem sjuklingur er verulega veikur eda
fyrri medferd hefur brugdist geti Ceftriaxon Fresenius Kabi reynst arangursrikt pegar pad er
gefid sem 1-2 g skammtur i vodva daglega i 3 daga.

- Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum i skurdsarum fyrir adgero
2 g stakur skammtur fyrir adgero.

- Lekandi
500 mg stakur skammtur i vodva.

- Sérasott
Almennt er malt med 500 mg -1 g skémmtum, sem auknir eru i 2 g einu sinni & dag vio
taugasarasott i 10-14 daga. Radleggingar vardandi skammta vid sarasétt, p.m.t. taugasarasott,
eru byggdar a takmdrkudum upplysingum. Taka skal mid af opinberum eda stadbundnum
reglum.

- Utbreiddur Lyme-sjakdémur (stutt [stig 11] og langt kominn [stig 111])
2 g einu sinni a dag i 14-21 dag. Radlogd medferdarlengd er mismunandi og taka skal mid af
opinberum eda stadbundnum reglum.



Born

Nyburar, ungbérn og bérn 15 daga til 12 &ra ad aldri (< 50 kg)
Bornum med likamspyngd sem nemur 50 kg eda meira skal gefa venjulegan skammt fyrir fullordna.

Skémmtun Medferdartioni** | Abendingar
ceftriaxons*
50-80 mg/kg Einu sinni & dag Sykingar innan kvidar

Fléknar pvagfaerasykingar (p.m.t. nyra- og skjodubdlga)

Lungnabolga sem smitast hefur utan sjukrahiss

Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi

50-100 mg/kg
(ad hamarki 4 g)

Einu sinni 4 dag

Floknar sykingar i hud og mjukvef

Sykingar i beinum og lidum

Medohdndlun sjuklinga med daufkyrningafaed, sem eru
med hita sem grunad er ad stafi af bakteriusykingu

80-100 mg/kg
(ad hamarki 4 g)

Einu sinni & dag

Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

100 mg/kg (ad
hamarki 4 g)

Einu sinni 4 dag

Hjartapelsbolga af voldum bakteriusykingar

* Ef blodsyking hefur verid stadfest skal ihuga ad gefa skammta sem eru vid heaerri morkin & radldgou

bili.

** [huga ma gjof tvisvar & dag (& 12 Klst. fresti) ef staerri skammtar eru gefnir en 2 g & dag.

Abendingar hja nyburum, ungbdrnum og bérnum 15 daga til 12 ara ad aldri (< 50 kg) sem kalla &
sérteekar skommtunaraatlanir:

- Brad mideyrnabdlga
Vid fyrstu medferd vid bradri mideyrnabolgu mé gefa stakan skammt i vodva af Ceftriaxon
Fresenius Kabi sem nemur 50 mg/kg. Takmarkadar upplysingar gefa til kynna ad i tilfellum par
sem barnid er verulega veikt eda fyrsta medferd hefur brugdist geti Ceftriaxon Fresenius Kabi
reynst arangursrikt pegar pad er gefid sem skammtur sem nemur 50 mg/kg i vodva daglega i

3 daga.

- Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum i skurdsarum fyrir adgero
Stakur skammtur sem nemur 50-80 mg/kg fyrir adgerd.

- Sarasott

Almennt er melt med skdmmtum sem nema 75-100 mg/kg (ad hamarki 4 g), einu sinni 4 dag |
10-14 daga. Radleggingar vardandi skammta vid sarasott, p.m.t. taugasarasott, eru byggdar a
takmorkudum upplysingum. Taka skal mid af opinberum eda stadbundnum reglum.

- Utbreiddur Lyme-sjakdémur (stutt [stig 1] og langt kominn [stig 111])
50-80 mg/kg einu sinni & dag i 14-21 dag. Radldgd medferdarlengd er mismunandi og taka skal
mid af opinberum eda stadbundnum reglum.

Nyburar 0-14 daga ad aldri
Ceftriaxon Fresenius Kabi er ekki &tlad fyrirburum allt ad 41 viku eftirtidaaldurs (postmenstrual age)
(medgongualdur + aldur eftir feedingu).




Skémmtun Medferdartioni | Abendingar
ceftriaxons*

20-50 mg/kg Einu sinni & dag Sykingar innan kvidar

Floknar sykingar i hud og mjukvef

Floknar pvagfarasykingar (pb.m.t. nyra- og skjédubdlga)

Lungnabolga sem smitast hefur utan sjukrahiss

Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi

Sykingar i beinum og lidum

Medhdndlun sjuklinga med daufkyrningafaed, sem eru med
hita sem grunad er ad stafi af bakteriusykingu

50 mg/kg Einu sinni & dag Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

Hjartapelsbolga af véldum bakteriusykingar

* Ef blodsyking hefur verid stadfest skal ihuga ad gefa skammta sem eru vid heaerri morkin & radlogou
bili.
Ekki skal gefa meira en hdamarksdagsskammt sem nemur 50 mg/kg.
Abendingar hja nyburum 0-14 daga ad aldri sem kalla & sérteekar skdmmtunaraztlanir:
- Brad mideyrnabdlga
Vid fyrstu medferd vid bradri mideyrnabdlgu mé gefa stakan skammt i vodva af Ceftriaxon

Fresenius Kabi sem nemur 50 mg/kg.

- Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum i skurdsarum fyrir adgero
Stakur skammtur sem nemur 20-50 mg/kg fyrir adgerd.

- Sérasott
Almennt er melt med skdmmtum sem nema 50 mg/kg einu sinni & dag i 10-14 daga.
Radleggingar vardandi skammta vid sarasott, p.m.t. taugasarasott, eru byggdar & mjog
takmorkudum upplysingum. Taka skal mid af opinberum eda stadbundnum reglum.

Lengd medferdar

Lengd medferdar er mismunandi og fer eftir framvindu sjokdéms. Eins og almennt & vid um medferd
med syklalyfjum skal halda medferd med ceftriaxoni afram i 48 — 72 Kist. eftir ad sjuklingur verdur
hitalaus eda synt hefur verid fram & uppreetingu bakteriusykingar.

Aldradir

Ekki parf ad breyta skammtaradleggingum fyrir aldrada ef nyrna- og lifrarstarfsemi er vidunandi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Fyrirliggjandi upplysingar gefa ekki til kynna porf fyrir adldgun skammta ef um er ad reeda veegt eda
midlungs skerta lifrarstarfsemi og nyrnastarfsemi er ekki skert.
Engar rannsoknir liggja fyrir hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er engin porf & ad minnka skammta ceftriaxons ef
lifrarstarfsemi er ekki skert. Eingdngu sjuklingum med nyrnabilun sem nélgast lokastig
(kreatininathreinsun < 10 ml/min.) ma ekki gefa steerri dagsskammt af ceftriaxoni en 2 g.

Hja sjuklingum sem gangast undir skilun er ekki naudsynlegt ad gefa aukalega skammta ad lokinni
skilun. Ceftriaxon hverfur ekki vid kvid- eda blddskilun. Rédlagt er ad hafa naid kliniskt eftirlit med
Oryggi og verkun.



Sjuklingar med verulega skerta lifrar- og nyrnastarfsemi

Hjéa sjuklingum med verulega vanstarfsemi badi i nyrum og lifur er radlagt ad hafa naid kliniskt eftirlit
med Oryggi og verkun.

Lyfjagjof

Ceftriaxon Fresenius Kabi ma gefa med innrennsli i blazd a4 a.m.k. 30 minatum (&kjésanlegasta
leidin), med haegri inndaelingu i bldaed & 5 mindtum eda med djdpri inndalingu i védva. Skammta sem
gefnir eru i lotum med inndeelingu i blazed skal gefa & 5 minGtum, helst i storar blasedar. Gefa skal
skammta med innrennsli i blded sem nema 50 mg/kg hja ungbérnum og bérnum allt ad 12 ara. Hja
nyburum skal gefa skammta i blaed a 60 mindtum til ad draga Ur mogulegri heettu & heilakvilla
tengdum gallrauda (sja kafla 4.3 og 4.4). Gefa skal inndzlingar i védva vandlega inn i meginhluta
hlutfallslega stors vodva og ekki skal sprauta meira en 1 g & hvern stad. Thuga skal gjof i vodva pegar
ekki er haegt ad gefa lyfid i blased eda pegar pad er sidur aeskilegt fyrir sjuklinginn. Skammta steerri en
2 g skal gefa i blazd.

Ef lidokain er notad sem leysir skal aldrei gefa lausnina sem til verdur i blazd (sja kafla 4.3). Taka
skal mid af Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lidokain.

Ceftriaxon er ekki &tlad til notkunar handa nyburum (< 28 daga) ef peir purfa (eda ef buist er vid ad
peir purfi) & medferd ad halda med lausnum sem innihalda kalsium, p.m.t. samfelldu innrennsli sem
inniheldur kalsium & bord vid neringu i &d, vegna hattu a utfellingu ceftriaxon-kalsiums (sja

kafla 4.3).

Hvorki skal nota lausnir sem innihalda kalsium (t.d. Ringers lausn eda Hartmanns lausn) til bléndunar
i hettuglos med ceftriaxoni né til frekari pynningar i hettuglésum sem buid er ad blanda til gjafar i
blazd, par sem Gtfelling getur att sér stad. Utfelling ceftriaxon-kalsiums getur einnig att sér stad pegar
ceftriaxon er blandad vid lausnir sem innihalda kalsium i sému sldngu til lyfjagjafar i blaged. bvi ma
hvorki blanda saman ceftriaxoni og lausnum sem innihalda kalsium né gefa samtimis (sja kafla 4.3,
4.4 09 6.2).

Vid fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum i skurdsarum fyrir adgerd skal gefa ceftriaxon
30-90 mindtum fyrir skurdadgera.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir ceftriaxoni, 66rum cefaldésporinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Saga um svasid ofnaemi (t.d. bradaofnaemi) fyrir 6drum gerdum beta-laktam bakteriulyfja (penisillin,
monobaktam og karbapenem).

Ceftriaxon mé ekki nota handa:
- Fyrirburum allt ad 41 viku eftirtidaaldurs (postmenstrual age) (medgdngualdur + aldur eftir
feedingu)*
- Fullburda nyburum (allt ad 28 daga ad aldri):
- med gallraudadreyra, gulu, eda med blédalbuminlekkun eda blddsyringu par sem liklegt
er ad binding vid gallrauda sé skert pegar pessir kvillar eru fyrir hendi*
- ef peir purfa (eda buist er vid ad peir purfi) medferd med kalsium i blaed eda med
innrennsli sem inniheldur kalsium, vegna heettu & utfellingu ceftriaxon-kalsiumsalts (sj&
kafla 4.4, 4.8 0g 6.2).
* In vitro rannsoknir hafa synt ad ceftriaxon getur feert gallrauda fra bindisetrum pess vid albdmin i
sermi og pad veldur hugsanlegri hettu & heilakvilla tengdum gallrauda hja pessum sjuklingum.



Utiloka parf frabendingar vegna lidokains adur en ceftriaxon er gefid med inndaelingu i vodva ef
notast er vid lidokainlausn sem leysi (sja kafla 4.4). Sja upplysingar i samantekt & eiginleikum lyfs
fyrir lidokain, einkum frabendingar.

Lausnir med ceftriaxoni sem innihalda lidokain skal aldrei gefa i blazed.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisviobrégo

Eins og & vid um 0ll beta-laktam bakteriulyf hefur verid tilkynnt um alvarleg ofnemisvidbrogd sem
stundum hafa reynst banvaen (sjé kafla 4.8). Ofnemisvidbrogd geta einnig agerst i Kounis heilkenni,
sem eru alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta leitt til hjartadreps (sja kafla 4.8). Ef svaesin
ofna@misvidbrogd eiga sér stad parf ad haetta medferd med ceftriaxoni tafarlaust og hefja fullnegjandi
neydaradgerdir. Adur en medferd er hafin skal stadfesta hvort sjiklingur er med sdgu um sveesin
ofnaemisvidbrogo gagnvart ceftriaxoni, 6orum cefaldsporinum eda 6drum gerdum beta-laktam lyfja.
Geeta skal varudar ef ceftriaxon er gefid sjuklingum med sdgu um ofnaemisvidbrogd sem ekKki eru
svaesin gagnvart 6orum beta-laktam lyfjum.

Tilkynnt hefur verid um sveasnar aukaverkanir i hid (Stevens-Johnson heilkenni eda Lyell
heilkenni/hudpekjudrepslos og lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS)), sem kunna ad vera lifhattulegar eda banvanar, i tengslum vid medferd med ceftriaxoni. En
tioni pessara atvika er hins vegar ekki pekkt (sja kafla 4.8).

Jarisch-Herxheimer vidbrogd (JHR)

Sumir sjuklingar med sykingar af véldum gormsykla (spirochete) kunna ad finna fyrir Jarisch-
Herxheimer viobrogdum fljétlega eftir ad medferd er hafin med ceftriaxoni. Jarisch-Herxheimer
vidbrdgd eru venjulega skammvinn eda haegt er ad medhondla pau med einkennamidadri medferd.
EkKi skal haetta meoferd med syklalyfjum ef slik vidbrdogd koma fram.

Heilakvilli

Tilkynnt hefur verid um heilakvilla vid notkun ceftriaxons (sja kafla 4.8), einkum hja éldrudum
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2) eda raskanir i midtaugakerfi. Ef grunur
leikur & um heilakvilla i tengslum vid ceftriaxon (t.d. minnkud medvitund, breytt andlegt astand,
voovakippir, krampar) skal ihuga ad haetta notkun ceftriaxons.

Milliverkanir vid lyf sem innihalda kalsium

Greint hefur verid fra tilfellum par sem banveaen viobrégd med utfellingu kalsiums/ceftriaxons i
lungum og nyrum komu fram hja fyrirburum og fullburda nyburum yngri en 1 manadar ad aldri. I pad
minnsta einn peirra hafdi fengio ceftriaxon og kalsium & mismunandi tima og med adskildum sléngum
til notkunar i blad. I fyrirliggjandi visindalegum upplysingum er ekki tilkynnt um stadfesta ttfellingu
innan &da hja 6orum sjuklingum en nyburum sem fengu medferd med lausnum sem innihéldu
ceftriaxon og kalsium eda 6nnur lyf sem innihéldu kalsium. In vitro rannsoknir syndu ad nyburar eru
frekar i heettu & utfellingu kalsiums/ceftriaxons en adrir aldurshépar.

Burtséd fra aldri sjuklinga ma ekki blanda ceftriaxoni vid eda gefa pad samtimis lausnum til notkunar i
bldzed sem innihalda kalsium, jafnvel pétt notast sé vid mismunandi innrennslisslongur eda
mismunandi innrennslisstadi. Hins vegar ma gefa sjuklingum sem eru eldri en 28 daga gamlir
ceftriaxon og lausnir sem innihalda kalsium, hvort a eftir 6dru, ef notast er vid mismunandi
innrennslisslongur & mismunandi innrennslisstodum eda ef skipt er um innrennslissléngur eda peer
skoladar vandlega & milli innrennsla med lifedlisfraeedilegri saltlausn til ad koma i veg fyrir utfellingu.
Ef um er ad reeda sjuklinga sem purfa samfellt innrennsli med fullri naeringargjof i &6 med lausnum
sem innihalda kalsium munu heilbrigdisstarfsmenn hugsanlega ihuga ad nota adrar
syklalyfjamedferdir sem valda sidur hettu 4 Gtfellingu. Ef notkun ceftriaxons er talin naudsynleg hja
sjuklingum sem purfa samfellda naeringu ma gefa lausnir med fullri naringargjof i &d og ceftriaxon



samtimis, en pd med mismunandi innrennslissléngum & mismunandi innrennslisstédum. Ad 6drum
kosti ma stodva innrennsli lausna med fullri naeringargjof i &@d medan innrennsli er gefio med
ceftriaxoni og skola innrennslisslongurnar & milli lausna. (sjé kafla 4.3, 4.8, 5.2 0g 6.2).

Born
Oryggi og verkun Ceftriaxon Fresenius Kabi hafa verid stadfest hja nyburum, ungbérnum og bérnum
hvad vardar skammta sem greint er fra undir Skdmmtun og lyfjagjof (sja kafla 4.2). Rannsoknir hafa

synt ad likt og sum dnnur cefaldsporin getur ceftriaxon flutt gallrauda fra aloumini i sermi.

Ekki mé nota Ceftriaxon Fresenius Kabi hja fyrirburum og fullburda nyburum sem eiga & heettu ad fa
heilakvilla tengdan gallrauda (sja kafla 4.3).

Bléalysublddleysi af voldum édnemis

Vart hefur ordid vid blodlysublodleysi af voldum énamis hja sjuklingum sem fengu bakteriulyf af
flokki cefaldsporina, p.m.t. Ceftriaxon Fresenius Kabi (sja kafla 4.8). Tilkynnt hefur verid um svasin
tilfelli blédlysublodleysis, p.m.t. banveen tilfelli, vid medferd med Ceftriaxon Fresenius Kabi badi hja
fullorénum og bérnum.

Ef sjaklingur feer blodleysi medan & notkun ceftriaxons stendur skal ihuga greiningu & blodleysi i
tengslum vio cefalGsporin og haetta notkun ceftriaxons par til orsokin er ljos.

Langtimamedferd

Vid langvarandi medferd skal framkvaema fulla bléorannsékn med reglulegu millibili.

Ristilbdlga/Ofvoxtur 6naemra Orvera

Tilkynnt hefur verid um ristilbolgu og syndarhimnuristilbélgu vegna notkunar bakteriulyfja i tengslum
vid nanast oll bakteriulyf, p.m.t. ceftriaxon, sem voru allt fra pvi ad vera vaegar til pess ad vera
lifshaettulegar. bess vegna er mikilvaegt ad thuga pessa sjukdémsgreiningu hja sjaklingum sem fa
nidurgang medan & gjof ceftriaxons stendur eda eftir ad henni lykur (sja kafla 4.8). Thuga skal ad hetta
medferd med ceftriaxoni og veita sérteeka medferd vid Clostridium difficile. Ekki skal gefa lyf sem
hamla idrahreyfingum.

Ofanisykingar af véldum 6namra Orvera geta komid fram eins og vid notkun annarra bakteriulyfja.

Veruleg vanstarfsemi nyrna og lifrar

Ef veruleg vanstarfsemi nyrna og lifrar er fyrir hendi er radlagt ad hafa naid kliniskt eftirlit med dryggi
og verkun (sja kafla 4.2).

Truflun & sermipréfum

Truflun getur &tt sér stad & Coombs-profum par sem Ceftriaxon Fresenius Kabi getur valdid folskum
jakvaedum nidurstodum. Ceftriaxon Fresenius Kabi getur einnig valdid folskum jakveedum
nidurstddum & profum fyrir galaktdsadreyra (sja kafla 4.8).

Adrar adferdir en ensimprof til ad greina glikdsa i pvagi geta veitt falskar jakveedar nidurstodur.
Notast skal vid ensimprof vid greiningu & glikdsa i pvagi medan & medferd stendur med Ceftriaxon
Fresenius Kabi (sja kafla 4.8).

Ceftriaxon getur leitt til ad gildi glukosa i blédi eru ranglega metin of 14g med sumum meeliadferdum
fyrir gllkdsa i bl6di. Lesa skal notkunarleidbeiningar fyrir hverja meliadferd. Ef porf krefur skal nota
adrar meliadferdir.



Verkunarsvid gegn bakterium

Ceftriaxon hefur takmarkad verkunarsvid gegn bakterium og hentar hugsanlega ekki sem stakt lyf til
medferdar vid tilteknum sykingum nema vidkomandi sjukdomsvaldur hafi pegar verid stadfestur (sja
kafla 4.2). Ef um er ad reeda sykingar af véldum margra drvera samtimis og medal liklegra
sjukdémsvalda eru lifverur sem eru énaemar fyrir ceftriaxoni skal ihuga gjof annars syklalyfs til
vidbotar.

Notkun lidékains

Ef lausn sem inniheldur lidokain er notud sem leysir ma adeins nota lausnir med ceftriaxoni til
inndaelingar i védva. Fyrir notkun lidékains ber ad hafa i huga hverjar frabendingar eru vid notkun
pess, varnadarord og adrar videigandi upplysingar sem fram koma i Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir
lidokain (sja kafla 4.3). Aldrei skal gefa lidékainlausn i blaaed.

Gallsteinar

Pegar skuggar sjast vido dmskodun skal ihuga moguleika a utfellingu kalsiums/ceftriaxons. Vart hefur
ordid viod skugga, sem ranglega voru taldir vera gallsteinar, vid 6mskodun & gallblédru og slikt hefur
oftar sést vid notkun 1 g af ceftriaxoni & dag eda sterri skammta. Einkum skal gaeta varudar pegar um
born er ad raeda. Slikar Gtfellingar hverfa eftir ad medferd er haett med ceftriaxoni. Einkenni hafa mjog
sjaldan komid fram i tengslum vid Gtfellingar kalsiums/ceftriaxons. I peim tilfellum par sem vart hefur
ordid vid einkenni er malt med hefdbundinni medhdndlun én skurdadgerdar og laeknirinn & ad ihuga
ad hatta medferd med ceftriaxoni byggt a sérteeku mati 4 avinningi og ahattu (sja kafla 4.8).

Gallteppa

Tilkynnt hefur verid um tilfelli brisbolgu, hugsanlega af véldum gallteppu, hja sjuklingum sem fengu
medferd med ceftriaxoni (sj& kafla 4.8). Flestir sjuklingar voru med ahattupeetti fyrir gallteppu og litla
gallsteina, t.d. veigamikla fyrri medferd, sveesin sjukdom og fulla naringargjof i &d. EKki er haegt ad
Gtiloka ad Ceftriaxon Fresenius Kabi -tengdar utfellingar i gallbl6dru eigi péatt i ad leysa petta r
leedingi eda studla ad pvi.

Nyrnasteinar

Tilkynnt hefur verid um tilfelli nyrnasteina, sem ganga til baka pegar notkun ceftriaxons er hatt (sja
kafla 4.8). Ef einkenni eru til stadar skal framkvaema émskodun. Leknirinn parf ad ihuga notkun
lyfsins hja sjuklingum med ségu um nyrnasteina eda kalkmigu byggt 4 sérteeku mati & avinningi og
ahattu.

Natrium

Lyfid inniheldur 82,3 mg af natrium i hverju hettuglasi, sem jafngildir 4,1% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvorki skal nota pynna sem innihalda kalsium, & bord vid Ringers lausn eda Hartmanns lausn, til
bléndunar & hettugldsum med Ceftriaxon Fresenius Kabi né til frekari pynningar i hettuglasi sem buid
er ad blanda fyrir gjof i blaad, par sem Gtfelling getur myndast. Utfelling ceftriaxons/kalsiums getur
einnig att sér stad pegar ceftriaxoni er blandad vid lausnir sem innihalda kalsium i sému sléngu til
gjafar i blazo. Ceftriaxon ma ekki gefa samhlida lausnum til notkunar i blased sem innihalda kalsium,
p.m.t. samfelldum innrennslum sem innihalda kalsium & bord vid neringu i &0 & stddum par sem
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notast er vid Y-tengingu. Hja 6drum sjaklingum en nyburum ma hins vegar gefa lausnir sem innihalda
ceftriaxon og kalsium hvora & eftir annarri ef innrennslisslongurnar eru vandlega skoladar 4 milli
innrennsla med samrymanlegum vokva. In vitro rannséknir & plasma ur fullorénum og ur plasma
naflastrengs hja nyburum syndu ad aukin hatta er & utfellingu ceftriaxons/kalsiums hja nyburum (sja
kafla 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 0g 6.2).

Notkun samhlida segavarnarlyfjum til inntéku kann ad auka &hrif gegn K-vitamini og heettu &
blaedingu. Mealt er med tidu eftirliti med INR-gildi og adldgun & skommtun lyfsins sem vinnur gegn
ahrifunum K-vitamins, mead tilliti til pess, badi medan & medferd med ceftriaxoni stendur og eftir ad
henni lykur (sj& kafla 4.8).

Gogn eru misvisandi vardandi hugsanlega aukningu & eiturverkunum aminoglykosida a nyru pegar pau
eru notud med cefaldsporinum. 1 slikum tilfellum skal fylgja vandlega radleggingum um eftirliti med
gildum amindglykésida (og nyrnastarfsemi).

I in-vitro ranns6kn vard vart vid métverkandi ahrif vid notkun kléramfenikéls samhlida ceftriaxoni.
Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Hvorki hefur verid tilkynnt um milliverkanir milli ceftriaxons og lyfja til inntéku sem innihalda
kalsium né milliverkanir milli ceftriaxons til notkunar i vddva og lyfja sem innihalda kalsium (il
notkunar i blazed eda inntoku).

Hja sjuklingum sem fa medferd med ceftriaxoni getur Coombs-prof synt falskar jakveedar nidurstodur.

Eins og 6nnur syklalyf getur ceftriaxon valdid folskum jakveedum nidurstédum & préfum fyrir
galaktdsadreyra.

A sama hétt geta adrar adferdir en ensimprof til ad greina glikdsa i pvagi veitt falskar jakvaedar
nidurstdour. bess vegna skal notast vid ensimprof vid greiningu & glikésa i pvagi medan a medferd
stendur med ceftriaxoni.

EkKi hefur ordid vart vid neina skerdingu a nyrnastarfsemi eftir gjof storra skammta af ceftriaxoni
samhlida 6flugum pvagresilyfjum (t.d. far6semios).

Samtimisgjof prébenesids dregur ekki Ur brotthvarfi ceftriaxons.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ceftriaxon berst yfir fylgju. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun ceftriaxons a medgdngu.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 proska fdsturvisis/fosturs né
barna vid og eftir faedingu (sja kafla 5.3). Ceftriaxon skal adeins gefa & medgongu, einkum fyrsta
pridjungi medgongu, ef dvinningur af lyfinu vegur pyngra en éhattan.

Brjo6stagjof

Ceftriaxon skilst Ut i brjostamjolk med lagri péttni en ekki er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru
& brjosti vio medferdarskammta af ceftriaxoni. Hins vegar er ekki hagt ad Gtiloka haettu & nidurgangi
og sveppasykingum i slimhadum. Hafa ber i huga méguleika a nemingu. Vega parf og meta kosti
brjéstagjafar fyrir barnid og 4vinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med ceftriaxoni.

Frj6semi

Rannsdknir & &xlun hafa ekki synt fram & skadleg ahrif a frjésemi hja kérlum eda konum.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Medan & medferd stendur med ceftriaxoni kunna aukaverkanir komid fram (t.d. sundl), sem geta haft
ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8). Sjuklingar skulu geeta varudar vid akstur og

notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem oftast var tilkynnt um i tengslum vid ceftriaxon eru raudkyrningafjold,
hvitfrumnafad, blddflagnafed, nidurgangur, Gtbrot og haekkun lifrarensima.

Upplysingar til ad akvarda tidni aukaverkana i tengslum vid ceftriaxon voru fengnar ar kliniskum

rannséknum.

Tionin sem kemur fram i t6flunni hér ad nedan er sem hér segir: mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1 000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>=1/10 000 til < 1/1 000) og tioni
ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir | Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt?
lifferum
Sykingar af Sveppasyking i Syndarhimnu- Ofanisyking®
véldum sykla kynfaerum ristilbdlgaP
og snikjudyra
BI6d og eitlar | Raudkyrningafjold | Kyrningafeed Bl6dlysu-
Hvitfrumnafaed Blddleysi blddleysi®
Blodflagnafeo Storkukvilli Kyrningahrap
Onamiskerfi Ofnamislost
Bradaofnaemi
Bradaofnaemislik
vidbrogo
OfnaemiP
Jarisch-
Herxheimer
vidbrogo (sja
kafla 4.4)
Taugakerfi Hofudverkur, Sundl | Heilakvilli Krampi
Eyru og Svimi
vélundarhus
Hjarta Kounis heilkenni
Ondunarferi Berkjukrampi
brjésthol og
midmeeti
Meltingarferi | Nidurgangur® Ogledi BrisbdlgaP
Lausar haegdir Uppkdst Munnbolga
Tungubolga
Lifur og gall Haekkun Utfelling i
lifrarensima gallblodru®
Kjarnagula

(kernicterus)
Lifrarbolga®
Gallteppu-

lifrarbdlga®®
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HUo og
undirhud

Utbrot

Kladi

Ofsaklaoi

Stevens-Johnson
heilkenni®
Hudpekju-
drepslos®
Regnbogarodi
Brad atbreidd
graftrarutpot
Lyfjadtbrot med
fjdlgun
raudkyrninga og
alteekum
einkennum
(DRESS) (sja
kafla 4.4)

Nyru og
pvagfeeri

Bl6dmiga
Sykurmiga

pvagpurrd
Utfelling i nyrum
(afturkreef)

Almennar
aukaverkanir
og
aukaverkanir a
ikomustad

Blaedabdlga
Verkur &
stungustad
Sétthiti

Bjugur
Kuldahrollur

Rannsdkna-
niourstddur

Heaekkad kreatinin i
bloai

Falskar jakvaeoar
nidurstodur &
Coombs-profi®
Falskar jakvaeoar
nidurstodur &
profi hvad vardar
galaktdsadreyra®
Falskar jakvaeoar
nidurstéour med
60rum adferoum
en ensimpréfum
til ad greina
glukésa i pvagi®

2 Byggt & tilkynningum eftir markadssetningu. bar sem pyadi af 6tiltekinni steerd tilkynnti um pessi
vidbrogo af sjalfsdadum er ekki unnt ad meta tidni peirra 4 areidanlegan hatt og pvi er tionin flokkud

sem ekki pekkt.
b Sja kafla 4.4

¢ Venjulega afturkraef pegar notkun ceftriaxons er hatt

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Tilkynningar um nidurgang eftir notkun ceftriaxons kunna ad tengjast Clostridium difficile. Hefja skal
videigandi gjof vokva og blodsalta (sja kafla 4.4).

Utfelling ceftriaxon-kalsiumsalts

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um svasnar og stundum banvanar aukaverkanir hjé fyrirburum og
fullburda nyburum (a aldrinum < 28 daga) sem hafa fengid medferd med ceftriaxoni og kalsium i
blazed. Utfellingar ceftriaxon-kalsiumsalts hafa sést i lungum og nyrum eftir dauda. bessi mikla hetta

& utfellingu hja nyburum stafar af litlu blodrammali og lengri helmingunartima ceftriaxons samanborid
vid fullordna (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.2).
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Tilkynnt hefur verid um tilfelli atfellingar ceftriaxons i pvagras, ad mestu hja bérnum sem hafa fengid
medferd med storum skdmmtum (t.d. > 80 mg/kg/dag eda heildarskdmmtum steerri en 10 g) og eru
med ahettupeetti (t.d. vokvaskort, raimlegu). Slik atvik kunna ad vera med eda an einkenna og geta leitt
til stiflu i pvagleidara og bradrar nyrnabilunar vegna skerts fraflaedis (postrenal acute renal failure), en
slikt er venjulega afturkreeft eftir ad notkun ceftriaxons er heett (sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vid atfellingu ceftriaxon-kalsiumsalts i gallblodru, einkum hja sjuklingum sem fengu
medferd med steerri skommtum en hefébundnum radlégdum skammiti. Hja bérnum syndu framsynar
rannsoknir breytilegt nygengi Gtfellingar vio notkun i blaged sem var yfir 30% i sumum rannséknum.
Nygengid virdist vera leegra vid hagt innrennsli (20-30 minutur). Pessi ahrif eru venjulega an
einkenna en utfellingu hafa fylgt klinisk einkenni & bord vid verki, 6gledi og uppkost i mjog
sjaldgaefum tilfellum. Malt er med einkennamidadri medferd i pessum tilfellum. Utfelling er
venjulega afturkreef eftir ad notkun ceftriaxons er heett (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdémmtun getur ordid vart vid einkenni eins og 6gledi, uppkost og nidurgang. EkKi er haegt ad
draga Ur péttni ceftriaxons med blodskilun eda kvidskilun. EKKi er til nein sérstakt méteitur. Veita skal
einkennamidada medferd vid ofskdmmtun.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar. bridja kynsldd cefaldsporina. ATC-flokkur:
J01DDO04.

Verkunarhattur

Ceftriaxon hamlar myndun frumuveggjar bakteria eftir ad hafa bundist penisillinbindandi préteinum
(PBP). betta leioir til pess ad myndun peptiddglykana i frumuvegg stédvast sem sidan leidir til pess ad
bakteriufruman leysist upp og deyr.

Onaemi

Onami bakteria gegn ceftriaxoni getur stafad af einum eda fleiri af eftirfarandi verkunarhattum:

- vatnsrof fyrir tilstilli beta-laktamasa, p.m.t. breidvirkra beta-laktamasa, karbapenemasa og
AmpC-ensima sem er hugsanlega virkjad eda hamlad med stddugum hetti hja tilteknum
tegundum lofthadra Gram-neikvadra bakteria.

- minnkadri sekni penisillinbindandi proteina fyrir ceftriaxoni.

- Ogegndreep ytri himna Gram-neikvadra lifvera.

- utfleedisdeelum bakteria.

Naemismork & nemispréfum
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Neaemismork lagmarksheftistyrks (MIC), sem eru akvordud af Evropunefnd um naemisprofanir &

orverum (EUCAST), eru sem hér segir:

Sykingarvaldur

Pynningarprof (lagmarksheftistyrkur, mg/l)

Naemar Onamar
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp.(flokkar A, B, C og G) b. b.
Streptococcus pneumoniae <0,5% >2
Streptococci af viridans flokki <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12¢% >0,12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis <0,12¢% >0,12
Ekki tegundartengt <1% >?2

a. Neemi alyktad at fra nseemi fyrir cefoxitini.
b. Neemi alyktad at fra neemi fyrir penisillini.

c. Stofnar sem eru med lagmarksheftistyrk yfir niemismorkum fyrir ceftriaxon eru mjog sjaldgeefir og

ef peir greinast skal endurtaka greiningu og ef nidurstadan er stadfest, skal stofninn sendur &

tilvisunarrannséknarstofu.

d. Nemismork eiga vid um dagsskammt i blaeed sem nemur 1 g x 1 og stéran skammt sem nemur

amk. 2gx1.

Verkun gegn tilteknum syklum

Algengi dunnins 6namis getur verio mismunandi eftir landsvaeedum og tima hja viokomandi tegundum
og akjosanlegt er ad fa stadbundnar upplysingar vardandi 6nemi, einkum pegar verid er ad medhondla
svaesnar sykingar. Leita skal sérfrediradgjafar ef a parf ad halda pegar stadbundid algengi 6namis er

svo mikid ad vafi leikur & um notagildi ceftriaxons vid a.m.k. sumum tegundum sykinga.

Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Lofthddar Gram-jakvadar tegundir
Staphylococcus aureus (metisillin-naemir)®

Storkuhvata-neikvaedir Staphylococci (metisillin-nemir)t

Streptococcus pyogenes (flokkur A)
Streptococcus agalactiae (flokkur B)
Streptococcus pneumoniae
Streptococci af viridans flokKki

Lofth&ddar Gram-neikvaedar tegundir
Borrelia burgdorferi

Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Providencia spp.

Treponema pallidum

Tegundir par sem aunnid 6naemi geeti reynst vandamal

Lofthadar Gram-jakveedar tegundir
Staphylococcus epidermidis™
Staphylococcus haemolyticus™
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Staphylococcus hominis™

Lofthddar Gram-neikvaedar tequndir
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Escherichia coli”

Klebsiella pneumoniae®

Klebsiella oxytoca®

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Loftfeelnar tegundir
Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Lifverur med edlisleegt 6naemi

Lofthddar Gram-jakvadar tequndir
Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Lofthddar Gram-neikvadar tegundir
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Loftfeelnar tequndir
Clostridium difficile

Adrar

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

£ Allir metisillin-6naemir staphylokokkar eru énamir fyrir ceftriaxoni.
* Tioni 6nemis >50% a a.m.k. einu svadi
% Stofnar sem mynda breidvirka beta-laktamasa eru alltaf énemir

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir staka inndaelingu i bldeed med ceftriaxoni sem nemur 500 mg og 1 g eru medal hamarksgildi
ceftriaxons i plasma u.p.b. 120 og 200 mg/l, i pessari réd. Eftir innrennsli i blaed med ceftriaxoni sem
nemur 500 mg, 1 g og 2 g eru gildi ceftriaxons i plasma u.p.b. 80, 150 og 250 mg/l, i pessari rod.

Eftir inndeelingu i vodva eru medal hdmarksgildi ceftriaxons i plasma u.p.b. helmingur pess sem & sér
stad eftir gjof i blaeed med sambeerilegum skammti. Hamarkspéttni i plasma eftir stakan skammt i
vOdva sem nemur 1 g er u.p.b. 81 mg/l og henni er nad 2-3 kist. eftir gjof.

Flatarmalid undir plasmapéttni-timaferli eftir gjof i vodva er sambaerilegt vio pad sem a sér stad eftir
gjof i blazed med samberilegum skammti.
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Dreifing

Dreifingarrammal ceftriaxons er 7-12 1. béttni fyrir helstu sykingavalda greinist vel yfir
lagmarksheftistyrk i vef, p.m.t. i lungum, hjarta, gallras/lifur, halskirtlum, mideyra og nefslimhuad,
beinum og i heila- og meenuvikva, fleidru-, blodruhalskirtils- og lidvokva. Vart verour vid 8-15%
aukningu medal hamarkspéttni i plasma (Cmax) Vid endurtekna gjof. Jafnvaegi naest i flestum tilfellum
innan 48-72 klst. eftir pvi hvada ikomuleid er notud.

Dreifing i tiltekna vefi

Ceftriaxon fer yfir heilahimnu. Gegnfladid er mest pegar heilahimnan er bolgin. Tilkynnt hefur verid
um ad medal hdmarkspéttni ceftriaxons i heila- og manuvokva hja sjuklingum med heilahimnubdlgu
af voldum bakteriusykingar sé allt ad 25% plasmagilda samanborid vid 2% plasmagilda hja
sjuklingum sem ekki eru med bdlgur i heilahimnum. Medal hdmarkspéttni ceftriaxons i heila- og
manuvokva nast u.p.b. 4-6 klst. eftir inndeelingu i blazed. Ceftriaxon berst yfir fylgju og skilst Gt i
brjostamjélk med lagri péttni (sja kafla 4.6).

Proéteinbinding

Ceftriaxon binst albumini & afturkreefan hatt. Proteinbinding i plasma er u.p.b. 95 % vid leaegri péttni i
plasma en 100 mg/l. Bindingin er mettanleg og bundni hlutinn minnkar eftir pvi sem péttnin eykst (allt
ad 85% vid péttni i plasma sem nemur 300 mg/l).

Umbrot
Ceftriaxon umbrotnar ekki i likamanum, en bakteriur i pormum breytir pvi i dvirk umbrotsefni.
Brotthvarf

Uthreinsun heildar ceftriaxons Gr plasma (bundins og 6bundins) er 10-22 ml/min. Uthreinsun um nyru
er 5-12 ml/min. 50-60% af ceftriaxoni skiljast breytt Gt med pvagi, einkum med gauklasiun, en
40-50% skiljast 6breytt Ut med galli. Helmingunartimi heildar ceftriaxons hja fullorénum er u.p.b.

8 Kist.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Hjé sjuklingum med vanstarfsemi nyrna eda lifrar breytast lyfjahvorf ceftriaxons adeins litillega og
helmingunartiminn lengist orlitid (minna en tvofalt), jafnvel hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi.

pessi hlutfallslega litla lenging & helmingunartima vio skerta nyrnastarfsemi ma skyra med aukinni
threinsun heildar ceftriaxons eftir 6drum leidum en um nyru vegna minnkadrar préteinbindingar.

Vegna aukningar & Uthreinsun um nyru lengist helmingunartimi brotthvarfs ceftriaxons ekki heldur hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. betta er einnig vegna 6bundins ceftriaxons i plasma sem & patt i
pvi sem virdist vera pversagnakennd aukning & Gthreinsun heildar ceftriaxons med samhlida aukningu
a dreifingarrammali.

Aldradir
Hj& 6ldrudum yfir 75 &ra er medal helmingunartimi brotthvarfs venjulega tvisvar til prisvar sinnum
lengri en hja ungum fullordnum einstaklingum.

Born

Helmingunartimi ceftriaxons er lengdur hja nyburum. Fré feedingu og ad 14 daga aldri kunna gildi
6bundins ceftriaxons ad haekka enn frekar vegna patta a4 bord vid minnkada gauklasiun og breytta
préteinbindingu. Hj& bérnum er helmingunartiminn styttri en hja nyburum og fullordnum.
Uthreinsun 0r plasma og dreifingarrdmmal heildar ceftriaxons er stzerra hja nyburum, ungbérnum og
bdrnum en fullordnum.
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Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf ceftriaxons eru 6linuleg og allar helstu lyfjahvarfabreytur, nema helmingunartimi
brotthvarfs, eru skammtah&dar ef tekid er mid af heildarpéttni lyfsins sem eykst minna en hlutfallslega
med skammtastaerd. Olinuleg lyfjahvorf stafa af mettun vid proteinbindingu i plasma og peirra verdur
pvi vart fyrir heildarmagn ceftriaxons i plasma en ekki fyrir magn frjals (6bundins) ceftriaxons.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Eins og & vid um onnur beta-laktam syklalyf er sa lyfjahvarfa-/lyfhrifabreyta sem synir mesta fylgni
vid verkun in vivo s& hundradshluti skammtabilsins par sem péttni ébundins lyfs helst yfir
lagmarksheftistyrk ceftriaxons fyrir mismunandi marktegundir (p.e. %T > MIC).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Dyrarannséknir hafa synt ad storir skammtar af ceftriaxon-kalsiumsalti leidi til steinmyndunar og
atfellinga i gallblooru hja hundum og épum, sem synt hefur verid ad gangi til baka. Dyrarannsoknir
hafa hvorki synt eiturhrif & &xlun né erfdaefni. Rannsdknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum ceftriaxons
voru ekki geroar.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Samkveemt upplysingum i heimildum er ceftriaxon 6samrymanlegt vid amsakrin, vankémysin,
flukoénasél, amindglykdsio og labetalol.

Lausnir med ceftriaxoni ma hvorki blanda né bata vidé 6nnur efni en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
Einkum skal ekki nota lausnir sem innihalda kalsium (t.d. Ringers lausn, Hartmanns lausn) til
bléndunar i hettuglés med ceftriaxoni eda til frekari pynningar i hettuglésum sem buid er ad blanda til

gjafar i blazeo par sem atfelling getur att sér stad. Hvorki ma blanda saman ceftriaxoni og lausnum sem
innihalda kalsium né gefa samtimis, p.m.t. full neeringargjof i &0 (sja kafla 4.2, 4.3, 4.4 og 4.8).

6.3 Geymslupol

3ar.

Blondud lausn:

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfredilegan stédugleika vid notkun i 12 klst. vid 25°C og i 2 daga
vid 2°C til 8°C. Fra drverufraedilegu sjonarmidi &tti ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad

tafarlaust eru geymslutimi og astand vid notkun & abyrgd notanda og venjulega ekki lengri en sem
nemur 24 Klst. vid 2-8°C nema bléndun hafi att sér stad med smitgat vid styrdar og gildadar adstaedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

15 ml hettuglas Ur gleri af vatnsrofsflokki 2 eda 3 (Ph. Eur.), tappi Ur batylgdmmi med alloki.
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Pakkningasterdir: 5, 10 hettuglos.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Blandid ceftriaxoni ekki vid nein énnur lyf i somu sprautu nema 1% lidokainhydrokléridlausn (adeins
til inndeelingar i vodva).

Hrista skal bléndudu lausnina i allt ad 60 sekdndur til ad tryggja ad ceftriaxon leysist algjorlega upp.

Synt hefur verid fram & samrymanleika vid eftirfarandi lausnir:
- 0,9% NaCl lausn (9 mg/ml)

- 1% lidékainhydrokloridlausn (10 mg/ml)

- 5% glukdsi (50 mg/ml)

- Vatn fyrir stungulyf

Adeins skal nota pynna sem taldir eru upp i téflunum hér ad nedan til bléndunar fyrir videigandi
ikomuleid.

Inndzling i vodva:

Pynnir Ceftriaxon Rammal Aztlud péttni ceftriaxons i
stofn pynnis endanlegri lausn

1% 1lg 3ml 285 mg/ml

lidokainhydrdkléridlausn

Gefa skal lausnina med djdpri inndeelingu i pjovédva (gluteal).
EKkKki skal gefa lausnir sem innihalda lidokain i blaaed.

Inndzling i blaaed:

pynnir Ceftriaxon Rummal Aztlud péttni ceftriaxons i
stofn pynnis endanlegri lausn
Vatn fyrir stungulyf 1lg 10 ml 100 mg/ml

Gefa skal inndelinguna & 5 minGtum, beint i &d eda med sléngu fyrir innrennsli i blaaed.

Blandad stungulyf, lausn hefur félgulan lit sem skerdir hvorki verkun né pol gangvart Ceftriaxon
Fresenius Kabi.

Innrennsli i blazd:

pynnir Ceftriaxon Rummal Aztlud péttni ceftriaxons i
stofn pynnis endanlegri lausn

0,9% NaCl lausn 1lg 20 ml 50 mg/ml

5% glukdsalausn lg 20 ml 50 mg/ml

Blondun tilbdinnar lausnar til notkunar til innrennslis parf ad gera i tveimur skrefum til pess ad
nagilegt magn af lausn til innrennslis faist:

1. Ceftriaxon Fresenius Kabi 1 g innrennslisstofn, lausn er blandad i hettuglasinu med 10 ml af
einum af samrymanlegu vokvunum til notkunar i blazed. Flytja parf lausnina i videigandi
innrennslispoka. Vidhafa parf smitgat vid styrdar og gildadar adstedur.

2. bynna skal lausnina med 9,5 ml eda meira af pynni pannig ad endanlegt rammal sé 20 ml og
péttnin 50 mg/ml.

Gefa skal innrennslid 4 a.m.k. 30 mindtum.
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Melt er med pvi ad skola innrennslissiénguna med einum af pynnunum i lok innrennslis til ad tryggja
ad heildarrammal Ceftriaxon Fresenius Kabi hafi verid gefid.

(Sja frekari upplysingar i kafla 4.2).

Skoda skal blandadar lausnir med tilliti til utlits. Adeins skal nota lausnir sem eru terar og lausar vid
sjaanlegar agnir. Blandad lyf er adeins einnota og fleygja skal 6notadri lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

751 74 Uppsala

Svipjod

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/22/014/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. februar 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. mai 2024.

18



