LEBACEF’

Ceftriaxone

Composition

Chague fiacon contient

Substance active: Ceftriaxone sodique stérile équivalente & 0,5 g/1 g/2 g de ceftriaxone.
Lebacef contient 3,6 mmol de sodium par gramme de cefiriaxone.

Indications

Les infections dues aux germes sensibles  la ceftriaxone, y compris:

- Infections des voies respiratoires, en particulier la pneumonie ainsi que les infections des oreilles, du nez et de la gorge

- Infections abdominales (péritonite, infections des voies biliaires et du systéme gastro-intestinal)

- Infections urinaires

- Infections des organes génitaux, y compris la gonorrhée

- Septicémie

- Infections osseuses et ariiculaires, infections de la peau et des tissus mous et infections des plaies

- Infections chez les patients ayant une réponse immunitaire altérée

- Méningite

- Borréliose de Lyme disséminée (stades If et Il

Prophylaxie des infections périopératoires associées aux chirurgies gastro-intestinales, biliaites ou urogénitales et aux procédures
gynécologiques, uniquement en cas de contamination potentielle ou connue.
Les é

étre respectées, en particulier les recom
tions visant & prévenir a résistance accrue aux antibiotiques.
ie et mode d ini; i

Posolo
Adultes et enfants de plus de 12 ans:
La dose habituelle est de 1-2 g de Lebacef, administrée une fois par jour (toutes les 24 heures)
En cas dinfections sévéres ou diinfections causées par des germes moins sensibles, la dose peut éire augmentée & 4 g, administrée une
fois par jour.

uveau-nés, nourrissons et enfants jusqu'a 12 ans:
Les directives de posologie suivantes sont recommandées pour Iadministration une fois par jour:
Nouveau-nés (jusqua 14 jours): Une dose quotidienne de 20-50 mg/kg e poids corporel, sans dépasser 50 mg/kg.
Il nest pas nécessaire de distinguer entre les bébés prématurés et ceux nés & terme.
Nourrissons et enfants (de 15 jours 12 ans): Une dose quotidienne de 20-80 mg/kg.
Pour les enfants ayant un poids corporel de 50 kg ou plus, il faut utiliser la posologie habituelle pour adultes.
Les doses intraveineuses de 50 mg ou plus par kg de poids corporel doivent étre données par perfusion lente sur une période d'au moins
30 minutes.
Patients agés: Les doses recommandées pour les adultes ne nécessitent aucune modification chez les patients gériatriques.
Durée du traitement
La durée du traitement varie en fonction de findication et de I'volution de la maladie.
itement en assoc
Des études expérimentales portant sur Lebacef associé & des aminosides ont mis en évidence un effet synergique sur beaucoup de
bactéries & Gram négatif.
Bien que I'activité accrue de telles associations ne soit pas toujours prévisible, Iassociation doit étre considérée en cas dinfections séveres,
qui peuvent étre mortelles, dues & des micro-organismes tels que la Pseudomonas aeruginosa. Etant donné lincompatibilité physiaue, les
deux médicaments doivent étre administrés séparément aux posologies recommandges.

Méningite: Dans la méningite bactérienne chez les nourrissons et les enfants, la posologie initiale sera de 100 mg/kg (sans dépasser 4 g)
une fois arjouv

Dés que fagent pathogéne est identifié et aprés détermination de sa sensibilié, la posologie peut étre diminuée en conséquence.
Les meilleurs résulals ont 6té obtenus avec les durées de traitement suivantes:

[ Neisseria meningitidis | 4jours |
[ Haemophilus influenzae | 6 jours |
[ pneumonia [ 7 jours ]

Borréliose de Lyme: La posologie e TentontSTehez T il ¢ da S0 molkg (ans dGpessar g) e ol pr fourpencand 14 fours
Gonorrhée: Pour le
de 0,25 g de Lebacef est recommandée.

taminée, il est

recommands d'adminsirer une dose uriaue de 1-2 g de Lebacef en fonclion du isque dinfection, 30 & 90 minutes avant [opératon. En

chirurgie colorectale, ladministration simultanée de Lebacef et un 5-nitroimidazole, fomidazole par exemple, s'est avérés

insufisance rénale ef hpatique: Choz 1es patients dont a fonction rénalo st altérée, une réduction dé 1a pasologie e Lanacef ne

s'impose pas si la fonction hépatique est normale. Cependant, dans les cas d'insuffisance rénale préterminale (clairance de la créatinine <

10 miimin), la dose de Lebacef ne doit pas dépasser 2 g par jour.

Chez les patients sous dialyse, aucune dose supplémentaire n'est requise aprés Ia dialyse. Il est toutefois recommandé de surveillr les

concentrations plasmatiques étant donné que la vitesse d'élimination peut étre réduite chez ces patients.

La dose quotidienne ne doit pas dépasser 2 g chez les patients sous dialyse.

Chez les patients présentant une dysfonction hépatique, une réduction de la posologie de Lebacef ne simpose pas si la fonction rénale

est normale.

Dans les cas graves dinsuffisance rénale hépatique, il est fe prés les concentra-

tions plasmatiques de la cefiriaxone & intervalles réguliers. Un ajustement de la dose peut s'avérer Necaane st donns que la vitesse.
délimination peut étre réduite chez ces patients.

Instructions dutiisation

himique pendant 6 heures & température ambiante (25°C) ou 24 heures & une
(emnéralure enire 2.8°C. Copendant, on ragls générale s solutons reconsituéss doivent aie utliséss Immédiatoment aprés reconsiution
Elles varient en couleur entre le jaune pale et fambre, selon leur concentration. Cette caractéristique de la substance active n'est pas
significative quant a Iefficacité ou la tolérance du médicament
Injection intramusculaire: Pou les injections .M., Lebacef 0,5 g est dissout dans 2 ml, et Lebacef 1 g dans 3,5 m, d'une solution & 1% de
lidocaine et bien injecté dans une masse musculaire relativement grande. Il est recommandé de ne pas injecter plus de 1.g en un seul site.
La solution contenant la lidocaine ne doit jamais élre administrée par voie intraveineuse.
Injection intraveineuse: Pour les injections |V, Lebacef 0,5 g est dissout dans 5 ml, et Lebacef 1 g dans 10 m, d'eau pour préparations
inectabls ol njocé par voie inraveinauso sur uno période do 2-4 minules.

ion intraveir minutes. Pour e Labaosfaort

glucosed
Simene 9t omidazclo 1 g sont physiquement ot chimiquement compattes dans 340 mi e cotoon physiologique de chiorure de
sodium ou d'une solution de glucos
Incompatibilité:
Les solutions de L i i , elles
ne doivent pas étre ajoutées 4 des diluants autres que ceux cilés dans les «Instructions d'utilsation».
Lebacef ne doit pas étre mélangé a des solutions contenant du calcium, comme la solution de Hartmann ou la solution de Ringer.
La cefiriaxone est incompatible avec famsacrine, la vancomycine, e fluconazole et les aminosides.
Contre-indications
La ceftriaxone est contre-indiquée chez les patients présentant une hypersensibiité connue aux antiiotiques de la classe des
céphalosporines. La cefiriaxone doit tre également évitée chez les patients présentant des antécédents de réactions d'hypersensibilte
immédiate aux pénicilines.
La cefiriaxone est contre-indiquée:
- Chez les nouveau-nés atteints d'hyperbilirubinémie et les bébés nés avant terme, puisque la ceftriaxone peut déloger la biirubine de son
site de liaison sur Ialbumine sérique, entrainant ainsi un risque d'encéphalopathie bilirubinique.
« En cas dun railament avec des solulons intaveineusos conenant di calcum chez es nouveaLrnés, puisque I précpation des ses
calciques de a ceftriaxone entraine un risque de détérioration mortelle des organes (reins et
Lo+ contre-ndications 6u chioryrate de lidocaine dovent S excluos avant finjecton Inramuscliaire de la ceftiaxone quand le
chiorhydrate de lidocaine est utilisé comme solvant.
Mises en garde et précautions
Méme aprés avoir pris Ihistorique complet du patient, Ia possibilité de réactions anaphylactiques ne peut étre exclue. En cas de réactions
allergiques, Lebacef doit étre interrompu immédiatement et un traitement approprié doit étre instauré.
Ls cafione pors prolonger e tsmps de poltorine. P conséauen, e amps de protirombing dottrs v s Fon suspecta une
carence en vitami
En cas de dlrthés sbvéro of persistante, la possbilié de colfe mortell
cevait rs GEREITHEPar ) dar ca=cas, Labacaf lt i ntarorpu mméchatement e un traHamant appropré o atre ntars
Les
Lors de utlsaton a long ferme de Lebacel fos micro-organismes non sensibles pourraient devenir difficles & controler. La surveillance du
patient de trés pres est al t e prises si une surinfection a lieu durant le traitement.
Des cas de faux positis selon le test i Coombaonté pportés pendam Ie traitement par des céphalosporines, de méme qu'une réaction
fausso postive pour o glucose dans [urne pourrav! avoir lieu suite a ladministration de la ceflriaxone.
mbres, prises par erreur pour des calculs billaires, ont été détectées lors d'examens échographiques de la vésicule bilaire. De telles
omhres sont généralemant dos précipiés de sols calciques de cofiiaxone. Cos priciés so forment dhabiude sult 3 des doses
Les ombres s que le traitement par Lebacef est complété ou interrompu.
Rarement, ces decomeres ont 66 sssockes 5 des symptumes Dans les cas symptomatiques, les procédures conservatrices, non
chirurgicales sont recommandées. Il reviendra au médecin de décider dinterrompre Lebacef dans les cas symptomatiques.
De rres ca o pancasatfe, probobement s  a hlestase,ont Gt rappotés ohez des patfers atés par o coticrone. AEINEEE
avérés avor des z ou de boue billaire, tels qu'un traitement extensif
prialbble, uné malade gave o une nution parentérale ool La possibilté que les, rec-pwes de la vésicule biliaire dus & Lebacef
puissant aircomme déclnchaurs ou corma cofacturs ne peu ére iminge, @ X 1 Q donS
La cofriaxene peut déplacer Ia birubine de sa liaison avec falbumine senque ar s, o tatomeni 4S5 Nowveaunés
é (voi

Un hémogramme evr o aorue & ereatos regullels en cas de traitement de longue durée.
La prudence est conseillée chez les patients dont Ia fonction rénale est altérée et recevant un traitement concomitant par des aminosides et
des diurétiques.
La ceftriaxone ne doit pas tre mélangée avec des solutions contenant du calcium ou administrée en méme temps, méme i les solutions
sont administrées par de lignes de perfusion différentes. Des cas de réactions fatales dues aux précipités de sels calciques de ceftriaxone
dans les poumons et les reins ont été décrits chez les nouveau-nés, méme lors de administration de la cefiriaxone et des solutions
contenant du calcium par de lignes de perfusion différentes et & des moments différents. Pour cette raison, les solutions intraveineuses
contenant du calcium ne doivent pas étre administrées aux nouveau-nés pendant au moins 48 heures aprés la derniére dose de Lebacef
(voir Contre-indications)
précipitation
intraveineuses contenant du calcium n'a été rapporté chez d‘autres ca(egones i ‘age. Néanmoins, la coadministration devrait étre évitée
chez tous les patients.

Chaque gramme d de Lebacef contient environ 3,6 mmol de sodium. Ceci est & prendre en considération chez les patients sous régime
contralé en sodiu

Grossesse et allaitement

Grossesse: La ceftriaxone traverse la barriére placentaire. Aucune étude clinique contrélée n'est disponible.

Bien qu'aucune preuve de tératog n'a été détectée dans les études précliniques pertinentes, Lebacef ne doit étre utilisé en cas de
grossesse, surlcul pendam los ot premiers mois, que si I mdlcaﬂcn pour son unhsahon es! inévitable.

s le lait maternel, Lebacef ne doit pas étre utilisé.
par les méres quw T ataitont Lorsque le tratement ost absoument essentiel, lallatement doit e aets.

"LEBACEF" s a trade mark
12205




Conduite de et de

Comme Lebacef pourrait causer le vertige, la capacité de conduire et d‘opérer des machines pourrait étre affectée.

Effets indésirables

Lors de ['utiisation de a ceftriaxone, les effets indésirables suivants, qui furent réversibles soit spontanément soit aprés farmét du
médicament, ont été observ

Infections: Rare: infection . surinfection par des non sensibles.

Affections hamatologiques et du systéme lymphatique: Fréquent: éosinophiie, leucopénie, granulopénie, anémie hémolytique,
thrombopénie, prolongation du temps de prothrombine. Rare: dugmentation de a créatinémie. Trés rare: troubles de la coagulation. Tres
rarement, Ia

——— Unhémogramme dovail &l effctué  nlervalle régulers en cas de aitement de longue durée. Une légére prolongation du Iemps
———  de prothrombine a é1é rappors

———— Affections Fréquent: selles naus stomatite et glossite. Rare: pancréatite,
mmmmmm  Probablement survenue suite 4 fobstruction des voes biliaires. La iupart e patients concernés se sont avérés avoir des facteurs de
—

risque de cholestase ou de boue biliaire, tels qu'un traitement extensif préalable, une maladie grave ou une nutrition parentérale totale.
La possibilité que Lebacef puisse agir comme déclencheur ou comme cofacteur de la formation des précipités de la vésicule biliaire
ne peut étre éliminée. Trés rare: entérocolite pseudo-membraneuse.

Affections hépatol fréquent: précipitation sel calcique de la Ia vésicule biliaire des
enfants, cholsiithiase réversible chez les enfants. Ce trouble survient rarement chez les adules (voir Mises en garde et précautions).
Fréquent: augmentation des taux sériques des enzymes hépatiques (AST, ALT, phosphatase alcaline).

Affections de la peau: Fréquent: éruption cutanée, dermatite allergique, prurit, urticaire, cedéme. Trés rare: réactions cutanées
séveres (érytheme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson ou syndrome de Lyellinécrolyse épidermique toxique).

Affections des reins et des voies urinaires: Rare: oligurie. Trés rare: des cas de précipitation rénale ont été signalés, surtout chez
des enfants de plus de 3 ans traités soit par de fortes doses guotidiennes (par exemple > 80 mg/kgfjour), soit par des doses dont le
total excéde 10 g et présentant d'autres facteurs de risque (par exemple apport hydrique réduit, confinement au lt, etc.). Cet
événement peut étre symptomatique ou asymptomatique, peut conduire & une insuffisance rénalg/et il est réversible  larrét du
traitement par Lebacef.

roubles généraux et réactions au site d'injection: Rare: maux de tte, vertige, idvre, frissons. R
Réactions anaphylaciques ou anaphylactoides e mey

Reactions inflammatoires altérant la paroi veineuse suite  une administration intraveineuse. Afin de minimiser celles-ci, linjection
lente (deux a quatre minutes) est conseiliée.
Linjection intramusculaire sans lidocaine est douloureuse.
Surdosage
par éritonéale. Des mesures

d

sympmmaﬂques sont recommandées pour le traitement des patients sute  un surdosage.

Interactions

Aucune altération de la fonction rénale 'a été observée aprés l'administration simultanée de fortes doses de ceftriaxone et de diurétiques

puissants, tels que le furosémide. Aucun effet similaire & celui du disulfirame n'a été démontré aprés lingestion d'alcool consécutive &

fadmiisiration de cofiriaxane. |2 setiaxone ne posséde pas I facton N-méthylhiolirazolque i a te associée avec fintolérance &

I'éthanol et avec des problémes de saignement observes avec certaines autres céphalospor

Leimination de cefiaxone et pas modifiée par e probénécide.

iy a aucune preuve que augmente la ides. Néanmoins, les deux

séparément (voir Incompatibiités).

Les médicaments bactériostatiques peuvent intervenir dans Iaction bactéricide des céphalosporines.

Lors d'une étude in vitro, des effets antagonistes ont été observés lors de I'association de la cefiriaxone avec le chloramphénicol.

Propriétés pharmacodynamiques

Lactivité bactéricide de la cefiriaxone résulte de Iinhibition de la synthése de la paroi cellulaire. In vitro, la ceftriaxone présente une activité

couvrantun lrgo specto de mico-rgarismes & Gram négalf o A Gram posif. Lo cellnamne e longue demivo sériqueofpréserte

une haute stabilité 4 I'égard de la plupart des . tant produites par les

micro-organismes & Gram positf et & Stam négatf. I vitro et lors nioctons cliniques (vov Inmca(vons) s coanone oo abivsolemen

efficace contre les micro-organismes suivants;

Aérobies & Gram positif: Staphylococcus aureus (y compris les souches productrices de pénicillinase), Staphylococcus epidermidis,

Steptococcus pnaumoriad, Sireplococcus du groupe A (St pyogones), Stroptococcus du groupe B (St agalactce), Strptococcus

viridans, Streptococcus bovi

Note: Les espéces 6 alamé 6 auxce ¥ compris . La plupart des

soushes denterocoques (par ex. Enterococcus faecals) sont résisantes

Agrobies & Gram négatir: Aeromonas spp. Al:a/rgenss Spp., Branhamella catarrhalis (souches productrices et non productrices de

. Gitrobacter spp. p. (certaines souches sont resistantes), Escherichia col, Haemophilus ducrey,

Haemoﬂhr/us iuenzse (y compris les sauches productices de péniclinase), Haemophis perainfluonzae, Kisbsed spp. (y compris
4. praumcnize), Morasolls spp. Morgarel morgani, Neisseia gononheas {y comprs les souches producices de péniciinase)

Neisseria meningitidis,

souches sont resistantes), Comoncis spp. 1y compns s. typhr) Seaia spp. ( compris S. marcescens), Shigella spp., Vibio Spp.

{y compris . cholerae), Yersiia spp. (y comprs Y. enterocoliic)

Note: 6

céphalosporines plus anciennes et aminosides) sont sensibles & la ceftriaxone. Treponema pallidum est sensible in vitro et dans des études
chez fanimal. Les études ciniques indiquent que Ia cefliaxone est tés effcace conire [a syphis primaire et secondaire.
op. (y comris i hes de 5 Iragr/rs) Clostridium spp. (sauf Cl. difficile), Fusobacterium

o ol m),
Boaucou do Souches oo Bariorolies b, proGuctions do bata tactamass (notamment B, ragils) sont résstantes
Pro tés pharmacociné
Le profil pharmacocinétique de la ceftriaxone est non-linéaire.

Absorption: Aprés une injection |M. unique de 1 g de ceftriaxone, une concentration plasmatique maximale de 81 mg/l est atteinte en
223 heures. Aprés une perfusion LV. unique de 1 g, une concentration de 168, + 28,2 mg/l a ét atteinte 30 minutes plus tard. Aprés une
perfusion L. unique de 2 g, une concentration de 256, * 16,8 mg/l a été atteinte 30 min plus tard

L'aire sous Ia courbe (ASC) aprés administration M. est équivalente  celle aprés administration LV.

Ceci implique que la biodisponibilité de la ceftriaxone administrée par vole intramusculaire est de 100%

Distribution: Le volume de distribution est entre 7 et 12 lires.

Administrée par voie |.V., la ceftriaxone se diffuse rapidement dans le liquide intersiitiel ol des concentrations bactéricides pour les germes
sensibles se maintiennent durant 24 heures

La cefiriaxone est liée de maniére réversible & lalbumine. Le degré de liaison d I Par sute, la
liaison décroit de 95% pour une concentration plasmatique < 100 g/l 3 85% pour 300 mgl. Etant donné la teneur moindre en albumine, le
pourcentage de cefiriaxone libre dans le liquide interstitiel est proportionnellement plus élevé que dans le plasma.

La cefiriaxone pénétre dans les méninges enflammées des nouveau-nés, nourrissons et enfants

Le degré moyen de diffusion dans le LCR est de 17% de la concentration plasmatique en cas de méningite bactérienne et de 4% en cas de
méningite a liquide clair. 24 heures aprés injection L.V, de Lebacef & des doses de 50-100 mg/kg de poids corporel, les concentrations de
cefriaxone dans le LCR sont > 1.4 mg/\ Chez les patients adultes ateints de méningies, fadminitration de 50 mglkg procure dans les
24 fois les CMI

Metaboriame: Ca cattions ow pas me«abonsee dans organisme lu-méme. Ce nest quiaprs excrétion bilire dans Ia lumidre
intestinale que Ia flore intestinale transforme la substance active en métabolites inaciifs.

Elimination: La lairance plasmatique est de 10-22 mi/min. La clairance rénale est de 5-12 mi/min

La cefiriaxone est excrétée sous forme inchangée, & raison de 50-60% par les reins et 40-50% dans la bile. La demi-vie plasmatique chez
'adulte est d'environ 8 heures.

La pharmacocinétique chez des catégories particuliéres de patients: Chez les nouveau-nés, I'élimination rénale se charge de 70%
environ de la dose.

Chez los nourssons gés do moins do 8 jours of chaz es parsonnos agées do plus de 75 ans,la demivie plasmatiaue moyemne est
généralement deux  trois fois plus longue que celle des jeunes adultes.

En cas dinsuffsance rénalo béigne ou modirée hepatique, la altérée que trés
faiblement et la ue n'est que légérement augmentée. Si seule la fonction rénale o altérée, Iélimination biliaire de la
Cofrione so fouve augmen(ee si seule la fonction hépatique est altérée, lélimination rénale est augmentée.

Présentation

Lebacef 0.5 g pour injection |.M.

OPATKIE: 1 flacon contenant de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente & 0,5 g de ceftriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
2 ml de solution de lidocaine (chlorhydrate de lidocaine a 1%), seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stéile, pansement.

Lebacef 0.5 g pour injection L

OPATKIL: 1 5 g de ceftriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
5 ml d'eau pour préparations mysc(ames seringue stérile, 2 aiguiles, tampon acoolss slenle, pansement.

Lebacef 0.5 g pour injection |

Boile de 10 flacons contenant chacun G6 la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente & 0.5 g de cefiriaxone.

Lebacef 1 g pour injection |.W.:

‘OPATKit: 1 flacon contenant de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente 1 g de ceftriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
3,5 mi de solution de lidocaine (chlorhydrate de lidocaine & 1%), seringue stérile, 2 aiguiles, tampon alcoolisé stérile, pansement

Lebacef 1 g pour injection V.

OPATKit: 1 flacon contenant de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente a 1 g de ceftriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
10 ml d'eau pour préparations injectables, seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement

Lebacef 1 g pour injection

Boite e 10 flacons contenant chacun de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente 4 1 g de ceftriaxone.

Lebacef 2 g pour perfusion LV.

Bote de 1 ou 10 flacons contenant chacun de la poudre stérile de cefiriaxone sodique équivalente 4 2 g de ceftriaxone.

Date de péremption et cond ions de conservation

Voi la date de péremption imprimée sur lemballage extér

Cette date est valable pour un produit slocké eonocioment dins un emballage non ouvert.

Attention  ne pas utiiser Lebacef aprés cette date.

A conserver & une température inférieure & 30°C, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

Garder les médicaments loin de la portée des enfants.

Fabriqué par: Mitim S.R.L.

rescia, Ital
Pour: ARWAN Pharmaceutical Industries Lebanon s.
Jadra, Liban
CECIEST UN MEDICAMENT
+ Un mecicament est un produi qui affecs volrs anié, o sa consommation contrairement aux nsiructons est dangerauss pour vous.
« Suivez strictement les prescriptions du médecin, la méthode d'utiisation et vous avendu le t.

«Le médecin et le pharmacien sont des experts dans les médicaments, leurs menms etleurs risques.
« Ninterrompez pas par vous-mémes la période de traitement qui vous est prescite
« Ne répetez pas la méme prescription sans consulter votre médeci
« Garder les mé loin de la portée des enfants.
Consel des Ministres Arabes de la santé, Union des Pharmaciens Arabes




