
THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.
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Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep all medicaments out of the reach of children.
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LEBACEF
Ceftriaxone

LEBACEF
Ceftriaxone

Composition
Each vial contains:
Active ingredient: Sterile ceftriaxone sodium equivalent to 0.5 g/1 g/2 g of ceftriaxone. 
Lebacef contains 3.6 mmol of sodium per gram of ceftriaxone.
Indications
Infections caused by pathogens which are susceptible to ceftriaxone, including:

Respiratory tract infections, particularly pneumonia, and ear, nose and throat infections
Abdominal infections (peritonitis, infections of the biliary and gastrointestinal tracts)
Renal and urinary tract infections
Infections of the genital organs, including gonorrhea
Sepsis
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Infections in patients with impaired immune response
Meningitis
Disseminated Lyme borreliosis (stages II and III)
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The average concentration in CSF during bacterial meningitis is 17% of the plasma concentration; in aseptic meningitis it is 4%. 24 hours 
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minimum inhibitory concentrations required for the most common causative organisms of meningitis. 
Metabolism: Ceftriaxone is not metabolized in the organism itself. Only following biliary excretion into the intestinal lumen does the intestinal 
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Elimination: Plasma clearance is 10-22 ml/min. Renal clearance is 5-12 ml/min. 50-60% of ceftriaxone is excreted unchanged via the 
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Pharmacokinetics in special patient groups: In neonates, renal elimination accounts for about 70% of the dose. 
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young adults. 
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function alone is impaired, renal elimination is increased. 
Presentation
Lebacef 0.5 g for I.M. injection: 
OPAT Kit: 1 vial containing sterile powder of ceftriaxone sodium equivalent to 0.5 g of ceftriaxone, 1 solvent ampoule containing 2 ml 
lidocaine solution (lidocaine hydrochloride 1%), sterile syringe, 2 needles, sterile alcohol swab, adhesive bandage. 
Lebacef 0.5 g for I.V. injection: 
OPAT Kit: 1 vial containing sterile powder of ceftriaxone sodium equivalent to 0.5 g of ceftriaxone, 1 solvent ampoule containing 5 ml water 
for injection, sterile syringe, 2 needles, sterile alcohol swab, adhesive bandage. 
Lebacef 0.5 g for I.M./I.V. injection:
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Lebacef 1 g for I.M. injection:
OPAT Kit: 1 vial containing sterile powder of ceftriaxone sodium equivalent to 1 g of ceftriaxone, 1 solvent ampoule containing 3.5 ml 
lidocaine solution (lidocaine hydrochloride 1%), sterile syringe, 2 needles, sterile alcohol swab, adhesive bandage. 
Lebacef 1 g for I.V. injection:
OPAT Kit: 1 vial containing sterile powder of ceftriaxone sodium equivalent to 1 g of ceftriaxone, 1 solvent ampoule containing 10 ml water 
for injection, sterile syringe, 2 needles, sterile alcohol swab, adhesive bandage.
Lebacef 1 g for I.M./I.V. injection:
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Lebacef 2 g for I.V. infusion:
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Expiry date and storage conditions
See the expiry date printed on the outer carton.
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Beware not to use Lebacef after this date.
Store below 30°C. Protect from light and heat.
Keep all medicines out of reach of children.

Lors de l’utilisation à long terme de Lebacef��!������
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patient de très près est alors essentielle. Des mesures appropriées devraient être prises si une surinfection a lieu durant le traitement. 
Des cas de faux positifs selon le test de Coombs ont été rapportés pendant le traitement par des céphalosporines, de même qu’une réaction 
fausse positive pour le glucose dans l’urine pourrait avoir lieu suite à l’administration de la ceftriaxone. 
Des ombres, prises par erreur pour des calculs biliaires, ont été détectées lors d’examens échographiques de la vésicule biliaire. De telles 
ombres sont généralement des précipités de sels calciques de ceftriaxone. Ces précipités se forment d’habitude suite à des doses 
supérieures aux doses recommandées. Les ombres disparaissent dès que le traitement par Lebacef est complété ou interrompu. 
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chirurgicales sont recommandées. Il reviendra au médecin de décider d’interrompre Lebacef dans les cas symptomatiques. 
De rares cas de pancréatite, probablement dus à la cholestase, ont été rapportés chez des patients traités par la ceftriaxone. A l’entrevue, 
la plupart des 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 les précipités de la vésicule biliaire dus à Lebacef 
puissent agir comme déclencheurs ou comme cofacteurs ne peut être éliminée. 
La ceftriaxone peut déplacer la bilirubine de sa liaison avec l’albumine sérique. Par conséquent, le traitement des nouveau-nés 
hyperbilirubinémiques est contre-indiqué (voir Contre-indications). 
Un hémogramme devrait être effectué à intervalles réguliers en cas de traitement de longue durée. 
La prudence est conseillée chez les patients dont la fonction rénale est altérée et recevant un traitement concomitant par des aminosides et 
des diurétiques. 
La ceftriaxone ne doit pas être mélangée avec des solutions contenant du calcium ou administrée en même temps, même si 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, même lors de l’administration de la ceftriaxone et des solutions 
contenant du calcium par de lignes de perfusion différentes et à des moments différents. Pour cette raison, les solutions intraveineuses 
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(voir Contre-indications). 
Aucun cas de précipitation intravasculaire de sels calciques de ceftriaxone suite à l’utilisation concomitante de la ceftriaxone et des solutions 
intraveineuses contenant du calcium n’a été rapporté chez d’autres catégories d’âge. Néanmoins, la coadministration devrait être évitée 
chez tous les patients. 
Au cas où une solution de lidocaïne est utilisée comme solvant, les solutions de ceftriaxone ne doivent être utilisées que par injection intramusculaire. 
Chaque gramme de Lebacef contient environ 3,6 mmol de sodium. Ceci est à prendre en considération chez les patients sous régime 
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Grossesse et allaitement
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Bien qu’aucune preuve de tératogénicité n’a été détectée dans les études précliniques pertinentes, Lebacef ne doit être utilisé en cas de 
grossesse, surtout pendant les trois premiers mois, que si l’indication pour son utilisation est inévitable. 
Allaitement: Comme la ceftriaxone est excrétée – quoique par faibles concentrations – dans le lait maternel, Lebacef ne doit pas être utilisé 
par les mères qui allaitent. Lorsque le traitement est absolument essentiel, l’allaitement doit être arrêté. 

Perioperative prophylaxis of infections in operations on the gastrointestinal tract, biliary tract and urogenital tract and in gynecological 
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antibiotic resistance. 
Dosage and administration
Dosage
Adults and children over 12 years old: 
The usual dosage is 1-2 g of Lebacef, administered once daily (every 24 hours). 
In severe cases or in infections caused by only moderately sensitive organisms, the dosage may be raised to 4 g administered once daily. 
Neonates, infants and children up to 12 years old:
The following dosage guidelines are recommended for once-daily administration: 
Neonates (up to 14 days): �̀���!+���������=#$"#���*������+�����	|�"#���*�������!����	��������������
It is not necessary to differentiate between premature infants and those born at term. 
Infants and children (15 days to 12 years):�̀ ����!+���������=#$B#���*���
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Duration of therapy 
The duration of therapy varies with the indication and the course of the disease. 
Combination therapy
Synergy between Lebacef and aminoglycosides has been demonstrated with many Gram-negative bacteria under experimental conditions. 
Although enhanced activity of such combinations is not always predictable, combination should be considered in severe, life-threatening 
infections due to microorganisms such as Pseudomonas aeruginosa. Because of physical incompatibility, the two drugs must be 
administered separately at the recommended dosages. 
Special dosage recommendations
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achieved with the following durations of therapy:

Composition
���N������������	���	�
Substance active: Ceftriaxone sodique stérile équivalente à 0,5 g/1 g/2 g de ceftriaxone.
Lebacef contient 3,6 mmol de sodium par gramme de ceftriaxone.
Indications
Les infections dues aux germes sensibles à la ceftriaxone, y compris:

Les contre-indications du chlorhydrate de lidocaïne doivent être exclues avant l'injection intramusculaire de la ceftriaxone quand le 
chlorhydrate de lidocaïne est utilisé comme solvant.
Mises en garde et précautions
Même après avoir pris l’historique complet du patient, la possibilité de réactions anaphylactiques ne peut être exclue. En cas de réactions 
allergiques, Lebacef doit être interrompu immédiatement et un traitement approprié doit être instauré. 
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carence en vitamine K. 
En cas de diarrhée sévère et persistante, la possibilité de colite pseudomembraneuse, potentiellement mortelle, associée aux antibiotiques 
devrait être considérée. Par suite, dans ces cas, Lebacef doit être interrompu immédiatement et un traitement approprié doit être instauré.  
Les médicaments antipéristaltiques sont contre-indiqués dans ce cas.

Prophylaxie des infections périopératoires associées aux chirurgies gastro-intestinales, biliaires ou urogénitales et aux procédures 
gynécologiques, uniquement en cas de contamination potentielle ou connue.
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tions visant à prévenir la résistance accrue aux antibiotiques.
Posologie et mode d’administration
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 d’infections sévères ou d’infections causées par des germes moins sensibles, la dose peut être augmentée à 4 g, administrée une 
fois par jour. 
Nouveau-nés, nourrissons et enfants jusqu’à 12 ans: 
Les directives de posologie suivantes sont recommandées pour l’administration une fois par jour:
Nouveau-nés (jusqu’à 14 jours):����������N��	�����������=#$"#���*�������������
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Il n’est pas nécessaire de distinguer entre les bébés prématurés et ceux nés à terme. 
Nourrissons et enfants (de 15 jours à 12 ans):����������N��	�����������=#$B#���*���
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30 minutes. 
Patients âgés:  X���������
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Durée du traitement
La durée du traitement varie en fonction de l'indication et de l'évolution de la maladie.
Traitement en association
Des études expérimentales portant sur Lebacef associé à des aminosides ont mis en évidence un effet synergique sur beaucoup de 
bactéries à Gram négatif. 
Bien que l’activité accrue de telles associations ne soit pas toujours prévisible, l’association doit être considérée en cas d’infections sévères, 
qui peuvent être mortelles, dues à des micro-organismes tels que la Pseudomonas aeruginosa. Etant donné l'incompatibilité physique, les 
deux médicaments doivent être administrés séparément aux posologies recommandées.
Recommandations posologiques particulières
Méningite: [����!���Z�����	�����	Z
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une fois par jour. 
[^�� N��� !�����	� �	���^��� ��	� ����	��Z� �	� �
^�� �Z	�
����	���� ��� ��� �������!�	Z�� !�� ���!����� ��	� ]	
�� ������Z�� ��� ����ZN������
Les meilleurs résultats ont été obtenus avec les durées de traitement suivantes:
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Gonorrhée: Pour le traitement de la gonorrhée (souches productrices et non productrices de pénicillinase), une dose unique intramusculaire 
de 0,25 g de Lebacef est recommandée.
Prophylaxie périopératoire: Pour la prévention des infections postopératoires en chirurgie contaminée ou potentiellement contaminée, il est 
recommandé d’administrer une dose unique de 1-2 g de Lebacef, en fonction du risque d’infection, 30 à 90 minutes avant l’opération. En 
chirurgie colorectale, l’administration simultanée de Lebacef �	����"$��	
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10 ml/min), la dose de Lebacef ne doit pas dépasser 2 g par jour. 
Chez les patients sous dialyse, aucune dose supplémentaire n'est requise après la dialyse. Il est toutefois recommandé de surveiller les 
concentrations plasmatiques étant donné que la vitesse d'élimination peut être 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 s’impose pas si la fonction rénale 
est normale.
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tions plasmatiques de la ceftriaxone à intervalles réguliers. Un ajustement de la dose peut s'avérer nécessaire étant donné que la vitesse 
d'élimination peut être réduite chez ces patients.
Instructions d’utilisation
Les solutions reconstituées conservent leur stabilité physique et chimique pendant 6 heures à température ambiante (25ºC) ou 24 heures à une 
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Elles varient en couleur entre le jaune pâle et l’ambre, selon leur concentration. Cette caractéristique de la substance active n’est pas 
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Injection intramusculaire: Pour les injections I.M., Lebacef  0,5 g est dissout dans 2 ml, et Lebacef 1 g dans 3,5 ml, d’une solution à 1% de 
lidocaïne 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 lidocaïne ne doit jamais être administrée par voie intraveineuse. 
Injection intraveineuse: Pour les injections I.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 voie intraveineuse sur une période de 2-4 minutes. 
Perfusion intraveineuse: La perfusion doit durer au moins 30 minutes. Pour les perfusions I.V., 2 g de Lebacef sont dissouts dans 40 ml de l’une des 
solutions pour perfusion sans calcium suivantes: solution physiologique, glucose à 5%, glucose à 10%, lévulose à 5%, dextrane à 6% dans du glucose.
Ceftriaxone 2 g et ornidazole 1 g sont physiquement et chimiquement compatibles dans 250 ml d’une solution physiologique de chlorure de 
sodium ou d’une solution de glucose.  
Incompatibilités
Les solutions de Lebacef ne doivent pas être mélangées ou versées dans des solutions contenant d’autres antibiotiques. Pareillement, elles 
ne doivent pas être ajoutées à des diluants autres que ceux cités dans les «Instructions d’utilisation».
Lebacef ne doit pas être mélangé à des solutions contenant du calcium, comme la solution de Hartmann ou la solution de Ringer.
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Contre-indications
La ceftriaxone est contre-indiquée chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux antibiotiques de la classe des 
céphalosporines. La ceftriaxone doit être également évitée chez les patients présentant des antécédents de réactions d'hypersensibilité 
immédiate aux pénicillines.
La ceftriaxone est contre-indiquée:

Lyme borreliosis: ��������������X+�����
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Gonorrhea: For the treatment of gonorrhea (penicillinase-producing and non-penicillinase producing strains), a single I.M. dose of 0.25 g 
Lebacef is recommended. 
Perioperative prophylaxis: To prevent postoperative infections in contaminated or potentially contaminated operations, a single dose of  
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simultaneous administration of Lebacef and a 5-nitroimidazole, e.g. ornidazole, has proven effective. 
Impaired renal and hepatic function: In patients with impaired renal function, there is no need to reduce the dosage of Lebacef provided hepatic 
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In dialysis patients no additional administration is required following dialysis. Rather, plasma concentrations in these patients should be 
monitored, as the elimination rate may be reduced. 
The daily dose should not exceed 2 g in dialysis patients. 
In patients with liver damage, there is no need for the dosage of Lebacef to be reduced provided renal function is intact.
In concomitant severe renal and hepatic dysfunction, plasma concentrations of ceftriaxone should be determined at regular intervals. Dose 
adjustments may become necessary, as the elimination rate in these patients may be reduced. 
Directions for use
Reconstituted solutions retain their physical and chemical stability for 6 hours at room temperature (25ºC) or 24 hours at temperatures 
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They range in colour from pale yellow to amber, depending on the concentration. This characteristic of the active ingredient is of no 
��������������
�	���������+��
�	�!�
���!�	+����	����
����
Intramuscular injection: For I.M. injection, Lebacef 0.5 g is dissolved in 2 ml, and Lebacef 1 g in 3.5 ml, of 1% lidocaine solution and 
injected well within a relatively large mass of muscle. It is recommended that not more than 1 g be injected at one site. 
The lidocaine-containing solution must never be administered intravenously. 
Intravenous injection: For I.V. injection, Lebacef 0.5 g is dissolved in 5 ml, and Lebacef 1 g in 10 ml, water for injection and injected intravenously 
over a period of 2-4 minutes. 
Intravenous infusion: The infusion should last at least 30 minutes. For I.V. infusion, 2 g Lebacef is dissolved in 40 ml of one of the following 
calcium-free infusion solutions: physiological solution, glucose 5%, glucose 10 %, levulose 5%, dextran 6% in glucose. 
Ceftriaxone 2 g and ornidazole 1 g are physically and chemically compatible in 250 ml physiological sodium chloride or glucose solution. 
Incompatibilities
Lebacef ��!�	���������!����	������������	���
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diluent solutions other than those listed in “Directions for use”. 
Lebacef should not be added to calcium-containing solutions such as Hartmann's solution or Ringer's solution. 
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Contraindications
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patients with a history of immediate hypersensitivity reaction to penicillins. 
Ceftriaxone is contraindicated in the case of:

Contraindications of lidocaine hydrochloride must be excluded before intramuscular injection of ceftriaxone when lidocaine hydrochloride is 
used as a solvent.
Warnings and precautions
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��Lebacef 
must be discontinued immediately and appropriate therapy initiated. 
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In severe and persistent diarrhea, the possibility of potentially life-threatening antibiotic-induced pseudomembranous colitis must be considered. 
Therefore, in such cases Lebacef must be discontinued immediately and appropriate therapy initiated.  
Antiperistaltic drugs are contraindicated in this case. 
During long-term use of Lebacef�����$�����	��!�����
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False-positive Coombs’ tests have been reported during treatment with cephalosporins, as well as false-positive reaction for glucose in the 
urine may occur as a result of administration of ceftriaxone.
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of precipitates of the calcium salt of ceftriaxone. These precipitates usually occur following doses higher than the recommended dose. The 
shadows disappear on completion or discontinuation of Lebacef therapy. 
Y�
�!+�� 	����� �������� ��>�� ����� �������	��� ��	�� �+�	����� ��� �+�	���	��� ������ �����
>�	�>��� �����
����!� ���������	� ���
recommended. Discontinuation of Lebacef in symptomatic cases should be at the discretion of the doctor. 
Rare cases of pancreatitis possibly due to cholestasis have been reported in patients treated with ceftriaxone. At interview most of the 
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total parenteral nutrition. The possibility that gallbladder precipitates due to Lebacef may act as triggers or cofactors cannot be ruled out. 
Ceftriaxone can displace bilirubin from its binding to serum albumin. Treatment of hyperbilirubinemic neonates is therefore contraindicated 
(see Contraindications). 
Blood counts should be performed at regular intervals during prolonged treatment.   
Caution is advised in patients with impaired renal function receiving concomitant treatment with aminoglycosides and diuretics. 
Ceftriaxone must not be mixed or administered concurrently with calcium-containing solutions, even if the solutions are given via different 
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when different infusion lines and times of administration were used for ceftriaxone and the calcium-containing solutions. For this reason 
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Contraindications). 
Cases of intravascular ceftriaxone calcium precipitation after concomitant use of ceftriaxone with intravenous calcium-containing solutions 
have not been reported in other age groups. 
Nevertheless, coadministration should be avoided in all patients. 
In case a lidocaine solution is used as solvent, ceftriaxone solutions should only be used for intramuscular injection.
Each gram of Lebacef ���	������
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Pregnancy and lactation
Pregnancy: Ceftriaxone crosses the placental barrier. No controlled clinical studies are available. 
Although no evidence of teratogenicity was detected in the relevant preclinical studies, Lebacef should only be used in pregnancy, 
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���	���!���Lebacef should not be used by nursing mothers. Where 
treatment is absolutely essential, breastfeeding should be stopped. 
Driving and using machines
Since Lebacef may induce dizziness, the ability to drive and operate machines may be impaired.
Undesirable effects
The following undesirable effects, which subsided either spontaneously or after withdrawal of the drug, have been observed during the use 
of ceftriaxone: 
Infections: Rare: mycosis of the genital tract, superinfection with non-susceptible organisms. 
Blood and lymphatic system:�����������������!����!�����������
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have been observed, mostly following a total dose of 20 g or more. 
Blood counts should be performed at regular intervals during prolonged treatment. Slight prolongation of prothrombin time has been reported. 
Gastrointestinal disturbances: Common: loose stools/diarrhea, nausea, vomiting, stomatitis, glossitis. Rare: pancreatitis, possibly due to 
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disease or total parenteral nutrition. The possibility that Lebacef may act as a trigger or cofactor in the formation of gallbladder precipitates 
cannot be ruled out. Very rare: Pseudomembranous enterocolitis.  
Liver and gallbladder: Very common: symptomatic precipitation of ceftriaxone calcium salt in the gallbladder of children, reversible 
cholelithiasis in children. This disorder occurs rarely in adults (see Warnings and precautions). Common: increase in serum liver enzymes 
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syndrome or Lyell's syndrome/toxic epidermal necrolysis). 
Kidneys and urinary tract: Rare: oliguria. Very rare: renal precipitates have been reported, mostly in children aged over 3 years who were 
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reversible upon discontinuation of Lebacef. 
General disturbances and administration site reactions: Rare: headache, dizziness, fever, chills. Anaphylactic or anaphylactoid reactions.
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Intramuscular injection without lidocaine solution is painful. 
Overdosage 
Excessive plasma concentrations of ceftriaxone cannot be reduced by hemodialysis or peritoneal dialysis. Symptomatic measures are 
recommended for the treatment of patients following overdosage. 
Interactions
No impairment of renal function has been observed after simultaneous administration of large doses of ceftriaxone and potent diuretics such 
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does not contain the N-methylthiotetrazole moiety that has been associated with ethanol intolerance and bleeding problems with use of 
certain other cephalosporins. 
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There is no evidence that ceftriaxone increases the renal toxicity of aminoglycosides. Nevertheless, the two products must be administered 
separately (see Incompatibilities). 
Bacteriostatic drugs can interfere with the bactericidal action of cephalosporins. 
Antagonistic effects were observed in an in vitro study of ceftriaxone in combination with chloramphenicol. 
Pharmacodynamics
The bactericidal activity of ceftriaxone results from inhibition of cell wall synthesis. Ceftriaxone exerts in vitro activity against a wide range of 
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both penicillinases and cephalosporinases of Gram-positive and Gram-negative bacteria. Ceftriaxone is usually active against the following 
microorganisms in vitro and in clinical infections (see Indications):
Gram-positive aerobes: Staphylococcus aureus (including penicillinases-producing strains), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus 
pneumoniae, Streptococcus group A (Str. pyogenes), Streptococcus group B (Str. agalactiae), Streptococcus viridans, Streptococcus bovis.
Note: Methicillin-resistant Staphylococcus spp. are resistant to cephalosporins, including ceftriaxone. Most strains of Enterococci (e.g. 
Entrtococcus faecalis) are resistant.
Gram-negative aerobes: Aeromonas spp., Alcaligenes spp., Branhamella catarrhalis ~�$!��	����������	�>���������	�>����Citrobacter spp., 
Enterobacter spp. (some strains are resistant), ����������	
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 (including penicillinase-
producing strains), �	���������
�	�	�������	�
���������	 spp. (including ���
��������	�), Moraxella spp., Morganella morganii, Neisseria 
gonorrheae (including penicillinase-producing strains), Neisseria meningitidis, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, 
Providencia spp., Pseudomonas aeruginosa (some strains are resistant), Salmonella spp. (including S. typhi), Serratia spp. (including
S. marcescens), Shigella spp., Vibrio spp. (including V. cholerae), Yersinia spp. (including Y. enterocolitica).
Note: Many strains of the above microorganisms that are multiply resistant to other antibiotics, e.g. penicillins, older cephalosporins and 
aminoglycosides are susceptible to ceftriaxone. Treponema pallidum is sensitive in vitro and in animal experiments. Clinical investigations 
indicate that primary and secondary syphilis respond well to ceftriaxone therapy.
Anaerobic organisms: Bacteroides spp. (including some strains of B. fragilis), Clostridium spp. (except ���
��������), Fusobacterium spp. 
(except F. mortiferum and F. varium), Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp. 
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The areas under the plasma-concentration-time curves after I.V. and I.M. administration are identical. This means that the bioavailability of 
intramuscularly administered ceftriaxone is 100%.
Distribution: The distribution volume is between 7 and 12 liters. 
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organisms are maintained for 24 hours. 
Ceftriaxone is reversibly bound to albumin, the degree of binding decreases with increasing concentration. Thus, binding decreases from 
�"@��	���!�����������	
�	���������&##���*!�	��B"@��	�H##���*!��{�����	��	���!���
��!���������	��	��	���
��
	��������
������	
����������
��	�
�	�	��!�����������

��������!+������
�	�������!�������

-
-
-
-
-
-
-
-
-

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 système 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 II et III)

-
-
-
-
-
-
-
-
-

Neisseria meningitidis
�	���������
�������	�

Streptococcus pneumoniae

4 days
6 days
7 days

Neisseria meningitidis
�	���������
�������	�

Streptococcus pneumoniae

4 jours
6 jours
7 jours

Hyperbilirubinemic neonates and premature infants, because ceftriaxone induced bilirubin displacement  from its binding to serum albumin 
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Chez les nouveau-nés atteints d’hyperbilirubinémie et les bébés nés avant terme, puisque la ceftriaxone peut déloger la bilirubine de son 
site de liaison sur l’albumine sérique, entrainant ainsi un risque d’encéphalopathie bilirubinique. 
En cas d’un traitement avec des solutions intraveineuses contenant du calcium chez les nouveau-nés, puisque la précipitation des sels 
calciques de la ceftriaxone entraine un risque de détérioration mortelle des organes (reins et poumons).
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CECI EST UN MEDICAMENT
Un médicament est un produit qui affecte votre santé, et sa consommation contrairement aux instructions est dangereuse pour vous.
Suivez strictement les prescriptions du médecin, la méthode d’utilisation et les instructions du pharmacien qui vous a vendu le médicament.
Le médecin et le pharmacien sont des experts dans les médicaments, leurs bienfaits et leurs risques.
N’interrompez pas par vous-mêmes la période de traitement qui vous est prescrite.
Ne répétez pas la même prescription sans consulter votre médecin. 
Garder les médicaments loin de la portée des enfants. 
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Conseil des Ministres Arabes de la santé, Union des Pharmaciens Arabes 
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Comme Lebacef pourrait causer le vertige, la capacité de conduire et d’opérer des machines pourrait être affectée. 
Effets indésirables
Lors de l'utilisation de la ceftriaxone, les effets indésirables suivants, qui furent réversibles soit spontanément soit après l'arrêt du 
médicament, ont été observés:
Infections: Rare: infection mycosique génitale, surinfection par des micro-organismes non sensibles.
Affections hématologiques et du système lymphatique: Fréquent: éosinophilie, leucopénie, granulopénie, anémie hémolytique, 
thrombopénie, prolongation du temps de prothrombine. Rare: augmentation de la créatinémie. Très rare: troubles de la coagulation. Très 
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Un hémogramme devrait être effectué à intervalles réguliers en cas de traitement de longue durée. Une légère prolongation du temps 
de prothrombine a été rapportée. 
Affections gastro-intestinales: Fréquent: selles molles/diarrhée, nausée, vomissement, stomatite et glossite. Rare: pancréatite,  
probablement survenue suite à l'obstruction des voies biliaires. La plupart des 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 être éliminée. Très rare: entérocolite pseudo-membraneuse.
Affections hépatobiliaires: Très fréquent: précipitation symptomatique du sel calcique de la ceftriaxone dans la vésicule biliaire des 
enfants, cholélithiase 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).
Affections de la peau: Fréquent: éruption cutanée, dermatite allergique, prurit, urticaire, œdème. Très rare: réactions cutanées 
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Affections des reins et des voies urinaires: Rare: oligurie. Très rare: des cas de précipitation rénale ont été signalés, surtout chez 
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traitement par Lebacef.
Troubles généraux et réactions au site d’injection: Y�
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Réactions anaphylactiques ou anaphylactoïdes.
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lente (deux à quatre minutes) est conseillée.
L'injection intramusculaire sans lidocaïne est douloureuse.
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Surdosage 
Les concentrations sériques excessives de la ceftriaxone ne peuvent être réduites par hémodialyse ou par dialyse péritonéale. Des mesures 
symptomatiques sont recommandées pour le traitement des patients suite à un surdosage. 
Interactions
Aucune altération de la fonction rénale n’a été observée après l’administration simultanée de fortes doses de ceftriaxone et de diurétiques 
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l’administration de ceftriaxone. La ceftriaxone ne possède pas la fraction N-méthylthiotétrazolique qui a été associée avec l’intolérance à 
l’éthanol et avec des problèmes de saignement observés avec certaines autres céphalosporines.  
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Il n’y a aucune preuve que la ceftriaxone augmente la toxicité rénale des aminosides. Néanmoins, les deux produits doivent être administrés 
séparément (voir Incompatibilités). 
Les médicaments bactériostatiques peuvent intervenir dans l’action bactéricide des céphalosporines. 
Lors d’une étude in vitro, des effets antagonistes ont été observés lors de l’association de la ceftriaxone avec le chloramphénicol. 
Propriétés pharmacodynamiques
L'activité bactéricide de la ceftriaxone résulte de l'inhibition de la synthèse de la paroi cellulaire. In vitro, la ceftriaxone présente une activité 
couvrant un large spectre de micro-organismes à Gram négatif et à Gram positif. La ceftriaxone a une longue demi-vie sérique et présente 
une haute stabilité à l'égard de la plupart des bêta-lactamases, tant les pénicillinases que les céphalosporinases, produites par les 
micro-organismes à Gram positif et à Gram négatif. In vitro et lors d'infections cliniques (voir Indications), la ceftriaxone est habituellement 
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Aérobies à 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 
viridans, Streptococcus bovis.
Note: Les espèces Staphylococcus résistantes à la méticilline sont résistantes aux céphalosporines, y compris la ceftriaxone. La plupart des 
souches d'entérocoques (par ex.: Enterococcus faecalis) sont résistantes.
Aérobies à Gram négatif: Aeromonas spp., Alcaligenes spp., Branhamella catarrhalis (souches productrices et non productrices de 
bêta-lactamase), Citrobacter spp., Enterobacter spp. (certaines souches sont resistantes), Escherichia coli, Haemophilus ducreyi, 
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spp. (y compris 
���
 ��������	�), Moraxella spp., Morganella morganii, Neisseria gonorrheae (y compris les souches productrices de pénicillinase), 
Neisseria meningitidis, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia spp., Pseudomonas aeruginosa (certaines 
souches sont resistantes), Salmonella spp. (y compris S. typhi), Serratia spp. (y compris S. marcescens), Shigella spp., Vibrio spp. 
(y compris V. cholerae), Yersinia spp. (y compris Y. enterocolitica). 
Note: Beaucoup de souches des micro-organismes cités ci-dessus qui présentent une résistance multiple à d'autres antibiotiques (pénicillines, 
céphalosporines plus anciennes et aminosides) sont sensibles à la ceftriaxone. Treponema pallidum est sensible in vitro et dans des études 
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Organismes anaérobies: Bacteroides spp. (y compris certaines souches de B. fragilis), Clostridium spp. (sauf ���
��������), Fusobacterium 
spp. (sauf F. mortiferum et F. varium), Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp. 
Note: Beaucoup de souches de Bacteroides spp. productrices de bêta-lactamase (notamment B. fragilis) sont résistantes.
Propriétés pharmacocinétiques
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L'aire sous la courbe (ASC) après administration I.M. est équivalente à celle après administration I.V.
Ceci implique que la biodisponibilité de la ceftriaxone administrée par voie intramusculaire est de 100%.
Distribution: Le volume de distribution est entre 7 et 12 litres. 
Administrée par voie I.V., la ceftriaxone se diffuse rapidement dans le liquide interstitiel où des concentrations bactéricides pour les germes 
sensibles se maintiennent durant 24 heures.
La ceftriaxone est liée de manière réversible à l'albumine. Le degré de liaison diminue avec l'augmentation de la concentration. Par suite, la 
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pourcentage de ceftriaxone libre dans le liquide interstitiel est proportionnellement plus élevé que dans le plasma.
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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 à liquide clair. 24 heures après injection I.V. de Lebacef U��������������"#$&##���*�������������
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2 à 24 heures des concentrations dans le LCR qui dépassent de plusieurs fois les CMI des germes les plus souvent responsables de la méningite.
Métabolisme: La ceftriaxone n’est pas métabolisée dans l’organisme lui-même. Ce n’est qu’après l’excrétion biliaire dans la lumière 
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Elimination: La clairance plasmatique est de 10-22 ml/min. La clairance rénale est de 5-12 ml/min.
La ceftriaxone est excrétée sous forme inchangée, à raison de 50-60% par les reins et 40-50% dans la bile. La demi-vie plasmatique chez 
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La pharmacocinétique chez des catégories particulières de patients: Chez les nouveau-nés, l’élimination rénale se charge de 70% 
environ de la dose. 
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généralement deux à trois fois plus longue que celle des jeunes adultes.
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faiblement et la demi-vie sérique n'est que légèrement augmentée. Si seule la fonction rénale est altérée, l'élimination biliaire de la 
ceftriaxone se trouve augmentée; si seule la fonction hépatique est altérée, l'élimination rénale est augmentée.
Présentation 
Lebacef 0,5 g pour injection I.M.: 
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2 ml de solution de lidocaïne (chlorhydrate de lidocaïne à 1%), seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement.
Lebacef 0,5 g pour injection I.V.: 
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5 ml d’eau pour préparations injectables, seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement.
Lebacef 0,5 g pour injection I.M./I.V.:
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Lebacef 1 g pour injection I.M.:
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3,5 ml de solution de lidocaïne (chlorhydrate de lidocaïne à 1%), seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement.
Lebacef 1 g pour injection I.V.:
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10 ml d’eau pour préparations injectables, seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement.
Lebacef 1 g pour injection I.M./I.V.:
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Lebacef 2 g pour perfusion I.V.:
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Date de péremption et conditions de conservation
Voir la date de péremption imprimée sur l'emballage extérieur. 
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Attention à ne pas utiliser Lebacef après cette date. 
À conserver à une température inférieure à 30°C, à l’abri de la lumière et de la chaleur. 
Garder les médicaments loin de la portée des enfants.
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