LEBACEF’

Ceftriaxone

Composition
Chaque flacon 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 articulaires, 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 Il et Iil)

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 ¢

étre respectées, en particulier les recor
tions visant & prévenir la résistance accrue aux antibiotiques.

Posologie
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 per jour

nourrissons et enfants jusqu’a 12 ans:
Les dirctives do posologio Suivanies sontrecommangaes pour fadminisration une o par jour:
weau-nés (jusqu'a 14 jours): Une dose quotidienne de 20-50 mg/kg de poids corporel, sans dépasser 50 mglkg.
st pas nécessaire de distinguer entre les bébés prématurés et ceux nés & terme.
Nourisaons et enfate (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 utilser 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 4gés: Les doses recommandées pour les adultes ne nécessitent aucune modification chez les patients gériatriques.
Durée du trai
La durée du traitement varie en fonction de indication et de Iévolution de la maladie.
Traitement en association
entales portant sur Lebacef associé & des aminosides ont mis en évidence un effet synergique sur beaucoup de

Bion qus Tacthits acerue d tlles assoclatons ne sotpas tojours préviibe, Fassoslation dot 8o GEABAIER e cas dnfections sévéres,
qui peuvent étre mortelles, dues & des micro-organismes tels que la Pseudomonas aeruginosa. Etant donné lincompatibilté physique, les
deux médicaments doivent étre administrés séparément aux posologies recommandées.

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 per ]ouv

Dés que fagent pathogéne est identifié et aprés détermination de sa sensibilié, la posologie peut étre diminuée en conséquence.
Les memeuvs S Gsuitats ont 616 obtenus avec o8 durées do ratoment suantos:

[ Neisseria meningitidis | 4jours |
[ Hasmopm/us influenzae | 6 jours |
I iae T 7 jours ]

Borréloes de Lyme: La pasckogle e TentontSTehaz T il ¢ da S0 molkg (ane dGpessar 2g) e ol pr fourpencand 14 fours
Gonorrhée: Pou
de 025 gde Lebacel est recommandée.

ntaminée, il est

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

chirurgie colorectale, Iadministration simultanée de Lebacef et un 5-nitroimidazole, foridazole par exemple, 'est a

Insutfisance rénals o hépatique: Chez les patints dont la onction énalo, ost alteréo, une récuctio dé Ia posclogs e Lanacef ne

slimpose pas si I fonction hépatique est normale. Cependant dans es cas dnsulicance rénake préieminalo (dakance de la créatining <

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

Chz les patents sous dilyse. aucure dose supp\emenlmre st requise aprés la dalys. l e fouefas recommande de survellr les
ela eut étre réduite chez ces patients.

La dose quoltidienne ne doit pas depasser 2g chez les patients sous dialyse.

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

est normale.

Dans les cas graves dir rénale hépatique, il est ¢ de surveiler de prés les concentra-

tions plasmatiques de la ceftriaxone a intervalles réguliers. Un ajustement de la dose peut s'avérer nécessaire étant donné que la vitesse

délimination peut étre réduite chez ces patients.

Instructions dutiisation

ndant 6 heures & )ou
(emnéralure enire 5.8°C. Copendant, on reg\e générle les solulons reconsiutes doivent e listes inmédialement aprés ocomsitaon
Elles varient en couleur entre le jaune p: ., selon leur concentration. Cette caractéristique de la substance active n'est pas
significative quant a I'efficacité ou la ttanco du midcamon,
Injection intramusculaire: Pour les injections |.M., Lebacef 0.5 g est dissout dans 2 m, et Lebacef 1 g dans 3,5 ml, d'une solution 4 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 ite.
L saluton contenant a idocaine ne doftjamais étreadminisire par vo ntaveineuse,

it d

Injection intraveineuse: Pour les injections |.V., Lebacef 0,5 g est dissout dans 5 ml, et Lebacef 1 g dans 10 ml, d'eau pour préparations
injectables et injecté par vme  iraveinouse or i permde de 2-4 minutes.
minutes. Pour g de Lebacef sont I
glucose & 10%,
etrmane s g etomidazole 1 g sont et tibles dans 250 mi d'une solution

sodium ou d'une solution de glucose.
Incompatibilités
Les solutions de Lebacef ne doivent pas & daut 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 hypersensibilité connue aux a ues de la classe des
céphalosporines. La ceftriaxone doit éire également évitée chez les patients présentant des antécédents de réactions d'hypersensibilits
immédiate aux pénicilines.
La cefiriaxone est contre-indiqu
- Ghez o8 noveausnés ataints dhyperbirbindmie ot les bébés nés avanttorme, pulsaus a cefiriaxone peut déoger a bilrubine de son
site de liaison sur Ialbumine sérique, entrainant ainsi un risque d'encéphalopathie bilirubinique.
cas dun rafement avec des soluions nraveinousos conianant du caicum chez os nouveatnés, uisque fa préciptaton des sels
" calciques de la cefiriaxone eniraine un risque de étérioration morielle des organes (rens et
Lo+ contre-ndications 6u chioryrate de lidocaine dovent S exclucs avant finjecton inramuscliaire de la ceftiaxone quand le
chlorhydrate de lidocaine est utiisé comme solvant.
es en garde et précautions
Méme aprés avoir pris Ihistorique complet du patient, a possibilité de réactions anaphylactiques ne peut étre exclue. En cas de réactions
allergiques, Lebacef doit étre interrompu immédiatement et un traitement approprié doit tre instauré.
Ls cofine pors polonger e tsmps de poltorine. P conséauen, e smps de protirombing dottrs Ve s fon suspecta une
carence en vitam
En cas de dlrthés sévéro of persistante, la possbilé de colfe mortelle, associée aux
cleurit st ERREIRH o BB o cas, Lahiaoat ok i o kmméclalsmant e un et appropr ot e ntare
Les
Lors de T'utiisation a long terme de Lebacel fos micro-organismes non sensibles pourraient devenir difficles & controler. La surveillance du
patient de trés pres est al tielle. t e prises si une surinfection a lieu durant le traitement.
Des cas de faux positis selon le test e Coomba ontole rapportés pendam Ie traitement par des céphalosporines, de méme qu'une réaction
fausso posive pour o glucose dans urine pourrail avor e suite & fadminisiraion d i cofiaxone
res s par erous pour des calcs biskes ot 6 deectées ors examens dchographiuss do s vésicle bisire Ds tllss
ombres sont géndralement des précipités de sels calciques do cofiriarone. Cos ités se forment d'habitude suite 4 des doses
Lot amives 485 Qus o Uatement par Lebacef est compléts o inerrompu.
Rarement, ces Secomeres ont &6 sssodses 5 des symptomes. Dans les cas symptomatiques, les procédures conservatrices, non
chirurgicales sont recommandées. Il reviendra au médecin de décider d'interrompre Lebacef dans les cas symptomatiques.
De rares cas de pancréatte, probablement dus a a cholestase, ot été rapporés chez des patientstaits par la eftriaxone. A lerirevue,
sont avérés avoir des f ou de boue billaire, tels qu'un traitement extensif
prialbble, uné malade gave o une mution parenteralc ool La possibilts que les arécipités de la vésicule billire dus 4 Lebacef
uissent &gt comme déciancheurs o comme cofactaurs ne pout &to GITTEE) @ X G. L. NS donS
L caftissone pout déplacer fa bliuine do sa lsisan avec Falbumine séraus. Var consélent, o tratamant o5 nouveau-nés
é (voi

Un hémogramme evr o aorue s 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 Iadministration de la ceftriaxone 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 dernisre dose de Lebacef
(voir Contre-indications)

précipitatior des solutions.
inraveineuses contenant du calcum n'a 618 apperté cho. o auiros 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
controlé en sodiur

Grossesse et allaitement

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

Bien qu'aucune preuve de tératogénicité n'a été détectée dans les études précliniques pertinentes, Lebacef ne doit étre utilisé en cas de
grossesse, surlcul pendam les trois premiers mois, que si \‘mdlcaﬂcn pour son utiisation est inévitable.

s le lait maternel, Lebacef ne doit pas étre utilisé.
par les méres quw T ataitont Lorsque le tratement ost absoment essentie, allatement doit ére arrété

"LEBACEF" s a trade mark
12205



Conduite de véhi et utilisation de i

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

Effets indésirable:

Lors de [utiisation de \a ceﬂnaxone, les effets indésirables suivants, qui furent réversibles soit spontanément soit aprés farmét du
ont été of

Infoctions: Rare: nfoction énitale, surinfection par des on sensibles.

Afections hématologiaues.of du systomo hymphatique: Fréauent. Sosnophie, Iawcopénie, granuiopénie, anémio hémoliaue,
thrombopénie, prolongation du temps de prothrombine. Rare: augmenwuon e la créatinémie. Tes rare toubles de la coaguiaton. nes
rarement,

Un hémogramme devrait étre e«ecme aintervalles réguliers on. ot vatament o \cngue durée. Une légére prolongation du temps
do protromine a 16 rappor

Affect réquent stomatite et glossite. Rare: pancréaite,
robabioment survamus auo s Tobsiradhon des vios biaioe La pluparsdes patints concamés so sonl avrés avor des facturs do
risque de cholestase ou de boue biliare, tels qu'un prealable, une nutition parentérale totale.
L possiiit quo Lebacef pusso agir comme décencheur ou comme cofaciourdo 1 formatin dos précpiés do s vésicul biire
e peut ers imine, Trs tre;snérocole pseudo-membranes

s fréquent précipitation du sel calcique de la cefiriaxone dans la vésicule billare des.
Juntig cm\émmase réversible chez les enfants. Ce trouble survient rarement chez les adultes (voir Mises en garde et précautions).
Fréquent: augmentation des taux sériques des enzymes hépatiques (AST, ALT, phosphatase alcaline).

Affoctions de la poau: Erscuent: erption cutanbe, demmatl alergaue, prut, uricale, esdéme, Trés rare: réactons cutanées
séveres (6thame polymaphe, syndrome de Stevens.Johinson ou syndome d Lyelinécrolse $pdermiis oxiue)

Affections des reins et des voies urinaires: Rare: oligurie. Trés rare: des cas de précipiation rénale ont été signalés, surtout chez
des enfants de plus de 3 ans traités soi par de fortes doses quotidiennes (par exemple > 80 mg/kg/jour), soit par des doses dont e
total excéde 10 g et présentant d'autres facteurs de risque (par exemple apport hydrique rédu, confinement au it etc.). Cet
évenement pou ére Symplomaliue ou asymplomalue, peut condur 3 une nsuance renalg/t Il st réversie & faret cu
raitement par Lebacef

Troubles généraux et écions au site injection: Rare: maux de téte, vertige, fievre, fissons. H

Réactions anaphylactiques ou anaphylactoides. e
Reacions inflammatoires altérant la paroi veineuse suie & une administration intraveineuse. Afin de minimiser celles-ci, linjection
lente (deux a qualre minutes) est conseillée.

Uinjection inframusculaire sans lidocaine est douloureuse.

Surdosag

d peuvent étre réduites par hémodialyse ou par dialyse péritonéale. Des mesures
sympmmauques sont recommandées pour le traitement des patients suite 2 un surdosage.
Interactions
Aucune altération de la fonction rénale ' été observée aprés 'administration simultanée de fortes doses de ceftriaxone et de diurétiques
puissants, tels que le furosémide. Aucun effet similaire & celui du disulfirame n'a é6té démontré aprés Iingestion d'alcool consécutive &
Fadministration de cefiriaxone. La ceflriaxone ne posséde pas la fraction N-méthylthiotétrazolique qui a 616 associée avec lintolérance &
I'éthanol et avec des problémes de saignement observes avec certaines autres céphalosporines.
Lehmmahon de la cefiriaxone n'est pas modifiée par le probénécide.

Ia toxicité rénale d ides. Neanmoins, les deux produits doivent étre administrés

separemen( (voir Incompatiiltes).
Les médicaments bactériostatiques peuvent intervenir dans faction bactéricide des céphalosporines.

Lors d'une étude in vitro, des effets an'agumstes ont été observes lors de Fassociation de la ceftriaxone avec le chioramphénicol,
Propriétés pharmacodynamique:

Cactit bactids oo s cafiauons résute definhibiion dofa synthése de la paro celulaire. I vitro, Ia ceflriaxone présente une activité
couvrant un large spectre de micro-organismes & Gram négatif et a Gram posilif. La ceftriaxone a une longue demi-vie sérique et présente
une haute stabilité 4 Iégard e la plupart des ant les que les produites par les
micro-organismes & Gram posilf et & Gram négati. In vtro et lors di ovochont cliniques (voir Indications), la cefiriaxone est habituellement
efficace contre les micro-organismes suivants:

Gram positif: Staphylococcus aureus (y compris les souches productrices de pénicillinase), Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus du groupe A (Str. pyogenes), Streptococcus du groupe B (Str. agalactiae), Streptococcus
yidans, Sropococeus bovs
Note:

la méticiline sont y compris L
(par résistantes.
Aérobies & Gram négaif: Asmmonas spp., Alca/rgsnes spp., Branhamella catarrhalis (souches productrices et non productrices de.
, Citrobacter sp spp. (certaines souches sont resistantes), Escherichia col, Haemophilus ducreyi,

Haemophllus fvenzas (y compria les scuches profUctices d pérsclinase), Hesmophilss perainflionzas, Kisbsleds app, {y comprs
K. pneumoniae), Moraxella spp., Morganela morganii Neisseria gonormsae (y compris les souches productrices de pénicilinase),

(certaines
Soueman sont e es), Soimanels spp. (y cumpns s, !yphi) Seratia spp. (y compris S. marcescens), Shigella spp., Vibrio spp.
{y comprs V. L‘holeras) Yersinia spp. (y compris Y. enterocoliica)

céy ha\ospﬂnnes plus anciennes et aminosides) sont sensibles 4 Ia ceftriaxone. Treponema paldum est sensible in vitro et dans des études
chez Ianimal. Les études cliniques indiquent que la ceftriaxone est trés efficace contre la syphilis primaire et secondaire.
Organismes anasrobles; Baceroiles oy comre certaines souches de B, fragl/ls) Clostridium spp. (sau Cl. difficile), Fusobacterium
Spp. (sauf . m),
Nte: Boaucoup de sauohes ds Bacterorios sph. productioes ge béts actamas (nolamment 8. fragis) son ésistantes
Propriétés pharmacocinétiques
Le profl pharmacocinétique de la ceftriaxone est non-linéaire.
Absorption: Aprés une injection |M. unique de 1 g de cefiriaxone, une concentration plasmatique maximale de 81 mg/l est atteinte en
243 Neuros. Aprés une perfusion . uiqe de 19, uno concentraton de 166, + 28,2 g a &6 attints 30 minutes lu trd. Apras e
perfusion LV. unique de 2 g, une concentration de 256,9 mgfl a été atteinte 30 min plus tar
Laire sous Ia courbe (ASC) aprés administration M. est equwaleme  celle aprés administration L.V,
Ceci implique que la biodisponibilité de a ceftriaxone administrée par voie intramusculaire est de 100%
Distribution: Le volume de distribution est entre 7 et 12 ltres.
Administrée par voie LV., la ceftriaxone se diffuse rapidement dans le liquide interstitiel o des concentrations bactéricides pour les germes.
sensibles se maintiennent durant 24 heures

ceftriaxone est liée de maniere réversible  Ialbumine. Le degré de liaison diminue avec laugmentation
liaison décroit de 95% pour une concentration plasmatique < 100 g/l & 85% pour 300 mg/. Etant donné la teneur moindre en albus
pourcentage de cefiriaxone libre dans le liquide interstiiel est proportionnellement plus élevé que dans le plasma
La cefiriaxone pénétre dans les méninges enflammées des nouveau-nés, nourissons 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 4 liquide clair. 24 heures aprés injection L.V, de Lebacef & des doses de 50-100 mg/kg de poids corporel, les concentrations de
ce«naxone dans le LCR sont > 14 mgf, Chez les ptients sdules atint do méningies. Fadministration do 50 mghg prociro dans los

de la concentration. Par suite, la
e le

bolisme: La ceftriaxone nest pas mstabchsee dans T'organisme lui-méme. Ce nest qu'apres 'excr
inosinale qus Ia flore ntesinle ranelorme a substance acive e métabalos macis
Elimination: La clairance plasmatique est de 10-22 mi/min. La clairance rénale est de 5-12 m
La ceftriaxone est excrétée sous forme inchangée, a raison de 50-60% par les reins et 40- 503k st e La dormivie 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 les nourissons agés de moins de 8 jours et chez les personnes agées de plus de 75 ans, la demi-vie plasmatique moyenne est
généralemen cou & o fofs plus ongus Que coledes eunos adules

énigne ou hépatique, la Ia cefiriaxone n'est altérée que trés
aioment ot I domioie sérique n'est que légérement augmentée. Si seule la fonction rénale est altérée, I'élimination biliaire de la
ceftriaxone se trouve augmentée; si seule la fonction hépatique est altérée, Iélimination rénale est augmentée.
Présentation
Lebacef 0.5 g pour injection LM,
OPAT Kit 1 flacon contenant de fa poudre stérile d 40,5 g de cefiriaxone, 1 Ivant contenant
2 ml de solution de lidocaine (chiorhycrate de lidocaine & 1%), seringue s(eme 2 a-gumes tampon alcoolisé stérile, pansemenl
Lebacef 0,5 g pour injection LV.:
OPAT Kit: 1 flacon contenant de la poudre stérile lente 4 0,5 g de ceftriaxone, 1 contenant
5 mi d'eau pour préparations injectables, seringue stérile, 2 aiguiles, tampon eooit stérile, pansement.
Lebacef 0.5 g pour injection LM./LV.:
Boile de 10 flacons contenant chacun de la poudre stérile de cefiriaxone sodique équivalente a 0,5 g de ceftriaxone.
Lebacef 1 g pour injection |M.:
OPAT KIt. 1 flacon contenant de la poudre stérile e ceftriaxone sodique équivalente & 1 g de cefiriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
3,5 ml de solution de lidocaine (chlorhydrate de lidocaine & 1%), seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement
Lebacef 1 g pour injection I.V.
OPAT Kit: 1 flacon contenant de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente a 1 g de eftriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
10 mi d'eau pour préparations injectables, seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement
Lebacef 1 g pour injection LM./LV.
Bofle de 10 flacons contenant chacun de la poudre stérile de cefiriaxone sodique équivalente 1 g de cefiriaxone.
Lebacef 2 g pour perfusion LV.
Boite de 1 ou 10 flacons contenant chacun de la poudre stérile de cefiriaxone sodique équivalente 2 g de ceftriaxone.
Date de pére n et cond le conservation
Voir la date de péremption imprimée sur femballage extérieur.
Cette date est valable pour un produt stocké correctement dans un emballage non ouvert
Attention & ne pas utiiser Lebacef aprés celte date.
A conserver a une température inférieure & 30°C, a I'abri de la lumisre et de la chaleur.
Garder les médicaments loin de Ia portée des enfants.
Fabriqué par: Mitim SR.L.

Brescia, ltalie
Pour: ARWAN Pharmacet
Jadra, Liban

jon biliaire dans la lumiére

I Industries Lebanon s.a.l.

CECI EST UN MEDICAMENT
* Un médicament est un produit qui affecte vmrs san(é et sa consommation contrairement aux instructions est dangereuse pour vous

+ Suivez médeci les instructions du pharmacien qui vous a vendu le médicament
* Le médein et e pharmacien sont des sxpsr\s daneios medicaments, lurs bieriais ot aurs risques.
r vous-mémes la ui vous est prescri
o répétes pas la méme prescription sans consulter votre médecin.
+ Garder les loin de la portée des enfants.

Conseil des Ministres Arabes de la santé, Union des Pharmaciens Arabes




