LEBACEF’

Ceftriaxone

Composition
Chague 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 ceftriaxone.
Indications
Les infections dues aux germes sensibles 4 la cefiriaxone, 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 bilaires et du systéme gastro-intestinal)
- Infections urinaires
- Inlecﬂons des organes géniaus. y comprisla gonorhée
- Sepl
" ofochons asseuses of articulaires, infections de la peau et des tissus mous et infections des plaies
- Infections chez les patients ayant une réponse immunitaire altérée
- Méningit
- Borréliose de Lyme disséminée (stades Il et il
Prophylaie des infections périopératoires associées aux chirurgies gastro-intestinales, biliaires ou urogénitales et aux procédures
gynewlog\ques uniquement en cas de contamination potentielle ou connue.
I doivent

Gons vt prévenir la résistance accrue aux antibiotiques.

gl

Posol
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 dinfections causées par des germes moins sensibles, la dose peut éire augmentée & 4 g, administrée une
fois par jour.
louveau-nés, nourrissons et enfants jusqu’
Les directives de posologie sivantes sont recommandées pour Iadministration une fois par jour:
Nouveau-nés (jusqua 14 jours): Une dose quotidienne de 20-50 mglkg de poids corporel, sans dépasser 50 mg/kg.
Il n'est 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 tre 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 lindication et de Iévolution de la maladie.
Traitement en association
Des études expérimentales portant sur Lebacef associé & des aminosides ont mis en évidence un effet synergique sur beaucoup de
actéries & Gram négatif.
Bien que I'activité accrue de telles associations ne soit pas
1 pauent s mrtsles, dues 2 dee micro-organisnes e que la rouiomonss aeruginosa. Etant donné I mcompanbllne 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 mglkg (sans dépasser 4 g)
une fms porour

Dés que lagent pathogéne est identifié et aprés détermination de sa sensibili, la posologie peut étre diminuée en conséquence.
LS méileurs résultats ont 66 oblonus avoeIos drdes de ratement suvantes

Neisseria meningilidis | 4 jours |
[ Haemophilus influenzae | 6 jours |

jours
Borraiose do Lyme: La posalogie chez Terfant & chez Tadulte 651 62 50 gy (sans dépesser 2} un fofs par o pendam 14 jours.
Gonorrhée: Pour le traitement de la gonorthée (souches
de 0,25 g de Lebacef est recommandée.

Pourla infections contaminée, il est
recommands d'admiister une dose uniaue de 12 g de Lebacef,en fonclion du isque dnfection, 30 2 90 minules avant [opératon. En
chirurgie colorectale, ladministration simultanée de Lebacef et un 5-nitroimidazole, foridazole par exemple, s'est ave

insufisance rénale ot hépatique: Chat es palonts dont  foncion rénal st altérée, une réducion dé ia posaloge e Cobacef 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 oit pas dépasser 2 g par jour.

Chz les pations sous diolyso. aucune dose supplémentae st roquiso aprds I dalyse. | st toutefs rocommands do survelorfes
concentrations plasmatiques étant donné que la vitesse d'élimination pem &tre réduite chez ces pat

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

Ches les patients présentant une dysfonciion hépataue. uné raduction de 1a posologie de Lebacef ne simpose pas si la fonclion rénale
est normale.

Dans les cas graves dinsuffisance rénale accompagnée d'insuffisance hépatique, il est recommandé de surveiller de prés les concentra-
tions plasmatiques de la ceftriaxone 4 intervalles réguliers. Un ajustement de la dose peut s'avérer nécessaire étant donné que la vitesse
drélimination peut étre réduite chez ces patients.
Instructions d'utilisation

Les solutions reconstituées conservent leur stabité physique et
lemperaluro enlre 2.8°C. Capendant,en régle généralo, es soluto étre utiisé apr
Ellog varient en couleur onre ls e pAi o Tambre. selon leur concentalion. Gele caractérisiaue de Ia Substance acive nest pas
significative quant a l'efficacité ou la tolérance du médicament

Injection intramusculaire: Pour les injections | M., Lebacef 0,5 g est dissout dans 2 mi, et Lebacef 1 g dans 3,5 ml, 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 saluton contenan a idocaine n dot jamais lre adminiirée parvoie traveincuse

Injection intraveineuse: Pour les injections 1.V., Lebacef 0,5 g est dissout dans 5 ml, et Lebacef 1 g dans 10 ml, d'eau pour préparations
injectables et wecle oar volo mlravemeuse sur e période de 2-4 minules

(@0 u24

1V, 2gdeL ]
, glucose 10%

Ceftriaxone 2 g et omidazole 1g sont ot P 250 mi d'une solution de

sotlum o e schin de glucoss

Incompatibilités

Les solutions e Lebacef ne doivent pas étre mél ées dans o . Parsilement, elles

ne doivent pas étre ajoutées 4 des diluants autres que ceux cilés dans les «Instructions d'utllisation»
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, le fluconazole et les aminosides.
Contre-i ndications
La ceftriaxone est c e chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux antibiotiques de Ia classe des
céphalosporines. La ceftiaxen dolt it également &vibe chez Ios patiens présontant ds antécadenis de réactions dhypersensinits
immédiate aux pénicilines.
La cefiriaxone est contre-indiquée:
- Chez les nouveau-nés atteints d'hyperbilirubinémie et les bébés nés avant terme, puisque la cefiriaxone peut déloger la biirubine de son
site de liaison sur Ialbumine sérique, entrainant ainsi un isque d'encéphalopathie bilirubinique.
+ En cas dun altoment avec des solions mravelnouses conlenantdu calium chez ls nouveaunés, puisque a précitaton dos sels
calciques de la ceftriaxone entraine un risque de détérioration mortelle des organes (reins et poumon:
Lot contre-ndications. 6u chiorhyrate de docaine dovent &l exclucs avent inection inramuscuiaie de la ceftiaxone quand le
chiorhydrate de lidocaine est utiisé comme solvant.
Mises en garde et précautions
iéme aprés avoir prs 'historique complet du patient, la possibilté de réactions anaphylactiques ne peut étre exclue. En cas de réactions
allergiques, Lebacef doit étre interrompu immédiatement et un traitement approprié doit étre instaure.
La cefiriaxone pourrait prolonger le temps de prothrombine. Par conséquent, le temps de prothrombine doit étre vérifié si fon suspecte une
carence en vitamine K.
En cas e diarrhée sévére et persistante, la possibilté de colite pseudomembraneuse, potentiellement mortelle, associée aux antibiotiques
devrait étre considérée. Par suite, dans ces cas, Lebacef doit étre interrompu immédiatement et un traitement approprié doit étre instauré.
Les sont dans ce cas.
Lors de Iutlsaton a long forme de Lebacef,les micro-organismes non sensibles pouraient devenr difiies a conlrdler: La sunveilance du

patient de trés prés est alors essentielle. Des mesures t étre prises si alieu durant e traitement
Des cas de faux posilis selon le test de Coombs ont été rapportés pendant le traitement par des cé de méme qu'une réaction
fausse positive pour le glucose dans Iurine pourrait avoir lieu suite & ladministration de la ceflria;

Des ombres, pes par srrout pout des calculs ilaes, ont &6 délectées iors d'oxamens achagraphiques de la vésicule blire. Do feles
ombres sont généralement des précipités de sels calciques de ceftriaxone. Ces précipités se forment d'habitude suite & des doses
supérieures aux doses recommandées. Les ombres disparaissent dés que le traitement par Lebacef est complété ou interrompu.
Rarement, ces découvertes ont été associées 4 des symptomes. Dans les cas symptomatiques, les procédures conservatrices, non
chirurgicals son recommandses. Il eviendra au médecin do décider dinteromro Lebace dans es cas symplomaligues.

s de pancréatie, probablement dus 2 la cholestase, ont 16 rapportés chesz des patents raités par [a cefriaxone. A lentrevue,
n  bupart dos pationts des . tels qu'un traitement extensif
préalable, une maladie grave ou une rion parentérale totale. La possibilité que les Rrécipités de la vésicule biliare dus & Lebacef
Buissant sgi comme désiencheurs ou comme cofactaurs ne pout &1 GATHNEEH G L. e dansS
La cofviaxone peut déplacer Ia bilfubine do sa laison avec falbumine sérque. Far conseqtent, lo waoment 4es nouveaunés
diqué (vol

Un hémogramme v oo afocue s mervalos reguhers 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 étre mélangée avec des solutions contenant du calcium ou administrée en méme temps, méme 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, méme lors de ladministration de la ceftriaxone et des solutions
contenant du calcium par de lignes de perfusion différentes et a des moments différents. Pour cette raison, les solutions intraveineuses
contenant du calcium ne doivent pas éire administrées aux nouveau-nés pendant au moins 48 heures aprés la deriére dose de Lebacef
(vow Comrs -indications).
Auct

tiisat
Intraveineuses contenant du caigum 'a é18 rapporté chez d'autres catégories d'age. Néanmoins, la coadministration owrat 86 buitss
chez tous les patients.

Chaque gramme de Lebacef contient environ 3,6 mmol de sodium. Ceci est a prendre en considération chez les patients sous régime
contrslé en sodium.

Grossesse et allaitement

Grossesse: La cefriaxone traverse la barriére placentaire. Aucune étude clinique controlée nest disponible.

Bien qu'aucune preuve de tératogénicité 'a été détectée dans les études précliniques pertinentes, Lebacef ne doit étre utilisé en cas de
grossesse, surlom Dendanl les rois premiers mois, que siFindication pour son ulsstion est indvtable.

le lait maternel, Lebacef ne doit pas étre utilisé
par les méres am alaient Lorsque le tratement est absolument essermel Vallaitement doit étre arréte.

*LEBAGEF is a rade mark
12308



Conduite de et utilisati e i
Comme Lebacef pourrait causer le vertige, Ia capacité de conduire et d'opérer des machines pourrait étre affectée.
Effets indésirables
Lors de I'utiisation de la ceflriaxone, les effets indésirables suivants, qui furent réversibles soit spontanément soit aprés Farrét du
médicament, ont été observés:
Infections: Rare: nfecton mycosique génae,surfecton par des miro-organismos non sensiles

ématologique lu systéme lymy Fréquent: éosinophilie, leucopénie, granulopénie, anémie hémolytique,
thmmbupenle pmlmgatmn du Iemps de pl\:rlhmmbme Rare: augmentation de a créatinémie. Trés rare: troubles de la coagulation. Trés
rarement, 6t rapportés; la e 0gou plus.
Un hémograme devaitérseflecu & inirvale éguliers an ca ca taismant e ongua durss. Une gere proongtion d amps
de prothrombine a été rapport
Affections Fréquent: selles e, nau stomatite et glossite. Rare: pancréatite
probablement survenue suite & fobstruction des voies L puper des patenta conoerés se sont avéres avol des facteurs do
eaue do cholestase oa do bouo bilalr, o quun atoment extenel préalable, une meladie grave ou une nutrition parentérale totale.
La possibilité que Lebacef puisse agir comme déclencheur ou comme cofacteur de la formation des précipités de a vésicule biliaire

ires: Tebs squent: précpaton symptomatique du sel calcque de la cefriaxone dans la vésicule bilaire dos
Ioce réveraile a2 o2 Gnfants. e 1ouble surient rarement chez 1o adutes (vor Misos on gerde ot précautons)
Fréquent augmentation des taux sériques des enzymes hépatiques (AST, ALT, phosphatase alcalne).
Affections de la peau: Fréquent: éruption cutanée, dermatite allergique, prurit, urticaire, cedéme. Trés rare: réactions cutanées
Séveres (érythéme 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 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
évenamont pout iro symplomaique ou asymplomatue. peut condute & une insulfsance rénag/et il est versile & fart du
traitement par Lebac
Troubles généraux o réactons au site dinjection: Rare: maux de téte, vertige, fiévre, frissons.
Rincione anaphylactiques ou anaphylactoides.
Réactions inflammatoires altérant la paroi veineuse suite & une administration intraveineuse. Afin de minimiser celles-ci, finjection
lente (deux & quatre minutes) est conseilée.
Linjection intramusculaire sans lidocaine est douloureuse.
Su rdosage

d 6 o 6 D
symmomamques Sont recommandées pour lo raitement des patents sute & un surdosage.

Interactions

Aucune altération de la fonction rénale n'a été observée aprés Iadministration simultanée de fortes doses de ceftriaxone et de diurétiques
puissants, tels que le furosémide. Aucun effet similaire a celui du disulfirame n'a été démontré aprés lingestion d'alcool consécutive &
Tadminstation de osirscone. La cafaxce ne posabde pss I fscion N-malhytioktazolius qui 8 6 sssocis ave Minolérence &
thanol et avec des problémes de saignement observés avec certaines autres céphalosporines

L Ilmmalmn de la ceftriaxane n'est pas modifiée par le probénécide.

il Ia toxicité rénale df ides. Néanmoins, les deux produits doivent étre administrés
Sépbrément (vt ncormpativis).

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 chioramphénicol.
Propnetes pharmacodynamiques

bactéricide de la ceftriaxone résulte de linhibition de la synthése de a paroi celulaire. In vitro, Ia cefiriaxone présente une activité
cnarant o lsage specir de micro-croaniames & Gram néga at & Gram pasii. La ceﬁnaxune 2 unelnge dari o sikun ot présanta
une haute stabilité 4 Iégard de la plupart d tant les e les roduites par les
micro-organismes a Gram positif et & Gram negalﬂ o virs ot los dinfactiont cinques (voir Inccations). Ia cofiaxane oat habituehomont
efficace contre les micro-organismes suivants:

Aérobies & Gram positif: Staphylococcus aureus (y compris les souches productrices de pénicilinase), Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Slreptomccus du groupe A (Str. pyogenes), Streptococcus du groupe B (Str. agalactiae), Streptococcus
viridans, Streptococcus bovis.

Note: Los espéces ési alame 6 auxce y compris i La plupart des

Aé ms 3 Gram négatit: Aeromonas spp.. Alcalgencs. spp Srannemel catarthais (souches productrices et non productrices de
béta-lactamase), Citrobacter spp., Enterobacter spp. (certaines souches sont resistantes), Escherichia coli, Haemophilus ducreyi,
Haemophilus influenzae (y compris les souches productrices de pénicilinase), Haemophilus parainfluenzae, Kiebsiella spp. (y compris
K. pnounionie). Moraxella spp., Morgenels morgani, Neisseta gonorhege (y comprs les souches producties do pénicliase).
, Proteus vulgaris, Providencia spp., Pseudomonas aeruginosa (certaines
souches sont resistantes), Saimonslla Spp. w compns S. typhi), Serratia spp. (y compris . marcescens). Shigella pp.. Vibrio spp.
(y compris V. cholerae), Yersinia spp. (y compris Y. enterocolitica).

oenha\osnonnes plus anciennes et aminosides) son sensibis f cftriaxane. Troponoma paicm est sensibo n viro ol dans des études
chez animal. Les études diiniques indiquent que la ceftriaxone est trés efficace contre la syphilis primaire et secondai
Organismes anasrobies: Bateroces o 4 comris certaines souches de B. !ragr/rs) Clostrium sop. (sauf 1. difce), Fusobacterium
spp. (sauf F. F. varium),
Note: Boaucoup de soushas do Baclororios sph. procucirices 66 béts lactamace (rolamment 8. fragilis) son ésistantes
Propriétés pharmacocinétiques
Le prophermscocinelue de | catiaxanc s noc-néaie
Absorp: s une injection M. unique de 1 g de ceftriaxone, une concentration plasmatique maximale de 81 mg/l est atteinte en
Pry i Aprés une perfusion |V. unique de 1 g, une concentration de 1681 + 28,2 mg/l a été atteinte 30 minutes plus tard. Aprés une
perfusion 1V, unique de 2 g, une concentration de 256, + 16,8 mg/l a été atteinte 30 min plus tard
Laire sous la courbe (ASC) aprés administration |.M. est équivalente & celle aprés administration 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 ltres.
Administrée par voie |.V., la ceftriaxone se diffuse rapidement dans le liquide intersiitiel ol des conentrations bactéricides pour les germes
sensibles se maintiennent durant 24 heures
La cefiriaxone est liée de maniére réversible 4 lalbumine. Le degré de liaison diminue avec I'augmentation de la concentration. Par suite, la
liaison décroit de 95% pour une concentration plasmatique < 100 g/l 4 85% pour 300 g/l 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 ique en cas de méningite bac 1 de 4% en cas de
méningite & liuide clair. 24 heures aprés injection L. de Lebacef & des doses de 50-100 mglkg de poids corpore, es concentrations de
cefriaxone dans le LCR sont > 1,4 mgl. Chez les patients adules ateints d méningios, Fadministration de 50 mgkg procure dans les
CR fois les

Métabolisme: La cefiiaxone nest pas métabolisée dans [organisme lu-méme. Ce nest quaprés lexcrétion biliaire dans Ia lumiérs
intestinale que Ia flore intestinale transforme Ia substance active en métabolites inactifs.
Elimination: La ciairance plasmatique est de 10-22 mi/min. La clairance rénale est de 5-12 i
La coftiaxone est excréiee sous forme inchangée. & raison de 50-60% par es roms ot 40-50% dans I bile. La deri-ve plasmatiaus chez
adule est denviron 8 heures
La chez des catégories particuliéres de patients: Chez les nouveau-nés, Iélimination 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
généralement deux  trois fois plus longue que celle des jeunes adultes.
En cas dinsuffisance rénale bénigne ou modérée hépatique, la de altérée que tres
fabloment o Ia domioie <61ique nest aue Iegarement augmentse. Si seda la foncton rénale oo aueree télimination 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 Kt 1 flacon confenant de fa poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente 3 0,5 g de cefiriaxone, 1 ampoule de solvant contenant
2 ml de solution de lidocaine (chlorhydrate de lidocaine 4 1%), seringue stérile, 2 aiguilles, tampon alcoolisé stérile, pansement.
Lebacef 0,5 g pour injection LV.
OPAT Kt 1 flacon confenant de la poudre g de ceftriaxone, 1 amp contenant
5 mi deau pour préparations injectables, seringue stéril, 2 aiguilles, tampon alcoolisé e, pansement.
Lebacef 0.5 g pour injection LM./LV.
Bolte de 10 flacons contenant chacun Ge la poudre stérile de cefiriaxone sodique équivalente 0,5 g de ceftriaxone.
Lebacef 1 g pour injection LM
OPAT KIt. 1 flacon contenant de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente 2 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 LV.
OPAT Kit: 1 flacon contenant de la poudre stérile de ceftriaxone sodique équivalente 2 1 g de cefiriaxone, 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 LM.LV.:
Bote ds 10 Tacons contanant chacen de  poucre stérlls de osfiisxans sodique éauivalente 31 g de cetisxons

acef 2 g pour perfusion LV.
Boite de 1 ou 10 flacons comanant chacun de la poudre stérile de cefiriaxone sodique équivalente & 2 g de cefriaxone.
Date de p ef e
Voir la date de péremption imprimee sur femballage extérieur.
Cette date est valable pour un produit stocké correctement dans un emballage non ouvert.
Attention & ne pas utiiser Lebacef apres cette date.

conserver a une température inférieure a 30°C, 4 Iabri de la lumiére et de la chaleur.

Garder les médicaments loin de la portée des enfants.

lie
Pour: AARWAN Pharmaceutical Industries Lebanon s.a.l.
Jadra, Liban

CECIEST UN MEDICAMENT
- n mécicarment st un procu cufafocts vofre sanis. o sa consormanlon contiremert o nskuclons o dengerouse pour vous
deci

édecin, la
. Le médecin et e pharmacien sont des exper\s dans les médicaments, leurs bienfaits et leurs risques.
r qui vous est prescrite
“Ne répéloz pas la méme pvescnpuon sons gonsuler voiro médocin
- Garder les loin de fa portée des enf
Conseil des

res Aunes de la santé, Union des Pharmaciens Arabes




