CEFAXONE®

250 mg & 500 mg & 1g
Cefiriaxone
Poudre pour préparation injectable

FORMES, PRESENTATIONS ET COMPOSITION :

Poudre pour prega.rﬂtmn injectable.

* CEFAXONE"™ 1g (1.V.) : Boite d'un flacon de poudre et une ampoule de solvant.
Cette présentation est destinée au secteur hospitalier.

Flacon de poudre -

Cefiriaxone...._...... e e e e s e e S e s e 2t A

(sous forme de ceftnﬂ:mne Endlum}

Ampoule de solvant :

Eaun pour préparations injectables . e 10ml
» CEFAXONE® 1g (LML) : Botte d'vn flacon de poudre et zne ampoule de solvant.

Flacon de poudre -

Ceftriaxone. ... R e S e e S A B e P Tl

(sous forme dE CE'ft[lEl:{DnE' s-ndlum}

Ampoule de solvant :

Chloridmmte de lidecaine - oo oo s s s Alamipg
Ean ponr préparations imjectables. 4dml

» CEFAXONE® 500 mg (L.V., LM. et 5.C.)
ampoule de solvant.

: Boite d'un flacon de poudre et une

Flacon de poudre -

e T A O e e e 500mg
{sous forme de cefiriaxone sodium)

Ampoule de solvant :

Eau pour prepal:atmns A e o R oml

» CEFAXONE® 250 mg (L.V., LM. et 5.C.) :
ampoule de solvant.

Flacon de poudre -

T R R o e e e Ty T S e e 250mg

{sous forme de cefiriaxone sodinm)

Ampoule de solvant :

Eau pour preparations injectables ... NP - !

= CEFAXONE® 1g (LM / LV.) : Eu:ultE de lﬂl ﬂElCCI-HS de pﬂudre CET.IE presemauan
est destinée au secteur hospitalier.

Flacon de poudre :

L o SO SONO 12

{sous forme de cefiriaxone sodinm)

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Antibiotique antibactérien de la famille des

céphalosporines 3% génération.

INDICATIONS :

En pranique .‘u:-gL taliere :

* Infections sévéres dues aux permes sensibles a la ceftriaxone, en particulier les
septicémies, les endocardites et les meningites a exclusion de celles a Listeria
MONOCYIOgEnes.

* Maladie de Lyme disséminée lors de :

-la phase précoce avec méningite (stade secondaire),
-la phase tardive avec manifestations systémiques neurologiques et articulaires
(stade tertiaire).

* Prophylaxie des infections postopératoires pour les résections transurétrales de
prostate.

En pratique de ville :

* Poursuite de maitements débutes a T'hopital

* Infections respiratoires basses, dans les formes sévéres, en particulier chez les
sujets a risques, notamment pour les pneumopathies bactériennes, poussees aigués
de bronchite chronique.

* Infections urinaires severes et/ ou & permes résistants notamment : pyelonephrites
aipués, infections urinaires basses associfes a un syndrome septique, poussées
aigues de prostatites chronigues.

« Antibiotherapie d'urgence avant hosprtalisation en cas de suspicion climique de
Purpura fulminans.

CONTRE-INDICATIONS :

- Allergie aux antibiotiques du groupe des céphalosporines.

- Allergie aux bétalactamines.

- Chez les prématurés jusqu’a 1'age corrige de 41 SA.

- Chez les nouveaux nés a terme jusqo’a 28 jours de vie en cas d hyperbilirubinemie
ou d’ apport calcique.

Pour le CEFAXONE® 1z (LM.) qui contient de la lidocaine :

- Allergie a la lidocaine ou aux autres anesthésiques locaux de type amide.

- L'antibiotique reconstitué ne doit jamais étre utilizé par voie LV,

- Choc cardiogénique.

- Bloc awriculo-ventriculaire non appareillé.

- Porphyrie.

MISES EN GARDE :

- La survenue d une reaction allergique impose 1" arrét du traitement.

- La prescription de céphalosporines necessite un interrogatoire préalable.

- Avant de prendre ce medicament prevensr votre medecin s1, a 'occasion d'un
traftement antibiotique antériewr, vous avezr présente de lurbicaire ou dauptres
eruptions cutanees, des demangeaizons, un eedeme de Quincke.

- En cas de douleur de 'hypochondre drott et/ ou de douleur abdominale, il est
nécessaire de pratiquer une échographie a la recherche de boue biliaire ou de lithiase
renale.

PRECAUTIONS D"EMPLOI -

- Ne pas injecter par voie IM plus de 1g do méme cote.

- En cas d’antécedents de lithiaze renale ou d hypercalciurie.

- En cas de tratement prolongé. des contrdles de la formule sanguine s’ imposent.

- En cas d'msuffizance renale severe ou d’insuffizances associées renale et hépatique,
adapter la posologie en fonction de la clairance de la créatinine.

- La cefrriaxone ne doit pas e melangée a des solutions contenant du calcinm.

- Lorsque des solutions de calcium sont administrées, il est recommandé de perfuser
la cefiriaxone sur une voie séparée et dans une periode pendant laguelle n’est pas
perfusé le calcium, méme 31 les voies d’abord sont différentes.

- Ce medicament contient du sodinm. Ce médicament contient 20,75 mg de sodium
pour CEFAXONE® 250 mg, 41,50 |:|:|=, de sodinm pour CE.FAJ{DNEE 200 mg et
83 mg de sodinum pour CEFAXONE® 1 g. A prendre en compte chez les patients
controlant leur apport alimentaire en sodinm.

Boite d'un flacon de poudre et une

béta-lactamines du groupe des

INTERACTIONS :

Afin d'eviter d'eventnelles interactions entre plusienrs medicaments, i1l faut sipnaler

systematiquement tout autre traitement en cours a votre medecin.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT -

Grossesse :

Ce médicament ne doit étre utilisé au cours de la grossesse que =1 nécessaire.

Allaitement :

L’allattement est poszible en caz de trastemeni de couwrte duree (7 jours). Il est

déconseillé en cas de traitement prolonge.

EFFETS INDESIRABLES :

- Manifestations cutanées : éruptions d’allure allergique, urticaire.

- Manifesztations generales d’hypersenzibilite : fievre, réactions anaphylactiques.

- Manifestations digestives : stomatites, diarrhées, nausées, vomissements, colites
pseudo-membraneuses (rare).

- Manifestations hepatobiliaires :
ceftriaxone dans la wesicule biliaire et les weies biliaires :
biliaire, anomalie du bilan hepatique.

- Manifestations pancréatiques : exceptionnellement des cas de pancréatites.

- Manifestations heéematologiques : hemolyse aigue (rare), hypereosinophilie
modérée, lenconeutropénie, thrombopénie.

- Manifestations rénales ; surtout en cas de traitement associé avec les aminosides
et les diurétiques.

- Manifestations du systéme nerveux central
VErtiges.

- Manifestations locales : wveinites apres injection intraveineuse,
cutanées doulourenses pouvant engendrer des nécroses.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET

NON SOUHAITE ET GENANT QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE

NOTICE.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

* Adulte (CEFAXONE®1 g et CEFAXONE®300 mg) -

1g/jour en une seule injection pouvant éire porié a 2 g par jour en une seule injection,

selon 1a séverité de I'infection et le poids du patient.

- Maladie de Lyme : 2 g par jour en une injecton.

La durée du traitement est habituellement de 14 jours, pouvant &tre portée & 21 jours

dans les formes séveres ou tardives.

- Suspicion clinique de Purpura fulminans : premiére dose a administrer si possible

par voie intraveineuse, sinon par voie intramusculaire : 13 2 g.

- Meéningites : 70 a 100 mg/'kg/jour en 1 on 2 injections intraveineuse de 60 minutes.

*» Adulte (CEFAXONE® 1g) -

- Prophylaxie des infections postopératoires en chirurgie : injection intraveineuse ou

mtramuosculaire de 1 g en doze umique a I'induction anesthesique.

* Enfant et nourrisson :

20 mg /kg/jour en vne zeple injection sans depasser la dose de |'adulte.

- Maladie de Lyme : 50 a 100 mg/kg /jour en une injection.

La durée du traitement est habituellement de 14 jours, pouvant ére portée a 21 jours

dans les formes séveres ou tardives.

- Suspicion clinigue de Purpura fulminans :

par vole intraveineuse, sinon par veie intramusculaire :

dépasser 1 g.

- Meéningites : 70 a 100 mg/'kg/jour en 1 on 2 injections intraveinenses de 60 minutes.

Toutefois, en cas de méningite, chez le tout jeune nourrisson dgé de 3 a 12 meis, un

rythme d’une injection toutes les 12 heures est recommande, en raizon d une demi-

vie plasmartique plus bréve.

* Nouveau né :

50 mg/kg/jour en une seule mjection quelle que zoit I indication.

* Sujet dge :

Meme posclogie que 'adulte.

* [Insuffisant rénal : si la clairance de la créatinine est = a > ml‘min :

Une injection toute les 458 heures, sans modifier la posologie.

Mode d'administration :

- Voie inraveineuse : injection directe en 2-4 minutes ou en perfusion de 30 minutes

environ aprés dilution dans l'eau PPl on dans l'une des solutions de perfusion

suivantes : chlorure de sodium a 0,9 % ; chlorure de sodium a 0,45 % + glucose

a 2,5 % ; glucose a 5% ; glucose & 10 % ; dexiran a 6 % dans du glucose a 5% ;

hydroxyéthylamidon 6-10 %.

- Voie sous-cutanée - soit injection directe, la dilution minimale recommandée

étant de 2 ml pour 500 mg de ceftriaxone, soit en perfusion sous-cutanée de 15-30

minutes a raison 5 ml d’'EPPI pour chaque 230 mg de cefiriaxone.

- Voie intramuscuolaire : les formes IV peuvent étre utilisées en IM, pour les

injections en IM, il est egalement possible de faire la reconstitution de la poudre

avec la lidocaine 4 raisonde 1 g/ 4 ml.

INCOMPATIBILITES :

* Prématurés et ROUVeau-nes :

Des précipitations de ceftriaxone sous forme de sels de calcium ont eté observees

avec des solutions injectables contenant du calcium.

= Nourrisson/Enfant/Adulte :

La cefiriaxone sodique ne doit pas €tre melangée a des solutions contenant du

calcium, notamment : Ringer lactates, polyioniques, plasmalytes.

La cefiriaxone sodigue est incompatible avec l'amsacrine, la wvancomycine, le

fluconazole et les aminosides.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- A conserver a une température inférienre a 30°C et a 1'abni de la lumiere.

- Apres reconstitution : la solution doit étre utilisée dés sa reconstitution. Toutefois,
elle peut étre conservee pendant 6 heures 3 une température ne dépassant pas 25°C.

- La couleur de la solution reconstituée peut varier du jaune pdle au jaune ambré

dans les conditions de conservation ci-dessus precisees.
TABLEAU A

AMM CEFAXONE 1 g LV, : 909 330 1H

AMM CEFAXONE 1gIM. : 9093502

AMM CEFAXONE 230 mg IM. /L'V. /5.C_: 909 350 3
AMM CEFAXONESO0 mg I M. /LV./5.C 908 350 4
AMM CEFAXONE 1 g IM./LV.:909 350 5H

en cas de precipitations de sels calciques de
lithia=ze biliaire, boue

: trés rares cas de ceéphalées et de

injections sous-

premiére dose & administrer si possible
20 a 100 mg'kg, sans

CECI EST UN MEDICAMENT

- Menreprener pas les doses sans conzubter vorre madecin.
- e pes laisser les medicaments & la pomée des enfaniz.

Le médicament st un prodoit qui 2git sUT voire 5anté ef 53 COnsoMmation non conforme i prescripdons vous expose & un denger.
Fespecter rigourensament 1" ordonnance de votre medecin, le mode d emplod et ke metructions du phamacen

- Le medecin et le pharmacien commaissent ke medicament, ses indications et ses oomire-indications.

- M arréter pas de wotre propre inifiztive le meitsment durant Iz périnds prescrite.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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