“For the use of a registered medical practitioner or a hospital or a laboratory
only”

SANAXONE T- 1000

Ceftriaxone / Tazobactam Injection 8:1 (1000: 125)

COMPOSITION

Each vial contains: Sterile blend of Ceftriaxone sodium USP equivalent to Ceftriaxone
1000mg and Tazobactam sodium equivalent to Tazobactam 125mg.

DESCRIPTION

Ceftriaxone sodium is a sterile, semisynthetic, broad spectrum cephalosporin antibiotic.
Tazobactam sodium is a penicillinic acid sulfone Beta-lactamase inhibitor
PHARMACOLOGY

Pharmacodynamics

Ceftriaxone, a bactericidal antimicrobial, inhibits bacterial cell wall synthesis of actively
dividing cells by binding to one or more penicillin-binding proteins (PBPs). Tazobactam is a
penicillinate sulphone. Being a beta- lactamase inhibitor, it is synergistic with many beta-
lactamase-labile drugs such as penicillins and cephalosporins.Tazobactam inhibits all beta-
lactamases inhibited by clavulanic acid, but, in addition, it also has some activity against
chromosomally-mediated induced (or derepressed) enzymes of Morganella morganii,
Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens and Pseudomonas
aeruginosa.

The combination of Tazobactam and Ceftriaxone is active against all the organisms
sensitive to ceftriaxone. In addition, it demonstrates synergistic activity (reduction in minimal
inhibitory concentrations for the combination versus those of each component) in a variety
of organisms.

Gram-negative bacteria - Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes,
Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenza, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumonia, Moraxella catarrhalis, Morganella
morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Serratia marcescens, Pseudomonas aeruginosa.

Gram-positive  bacteria - Staphylococcus aureus, Staphylococcus —epidermidis,
Streptococcus pneumonia, Streptococcus pyogenes, Viridans group streptococci.
Anaerobes- Bacteroides fragilis, Clostridium species, Peptostreptococcus species
Pharmacokinetics:

Ceftriaxone : The maximum plasma concentration after a single intramuscular dose of 1 g is
about 81 mg/l and is reached in 2 - 3 hours after administration. After intravenous infusion
of ceftriaxone 500 mg, 1 g and 2 g, the plasma ceftriaxone levels are approximately 80, 150
and 250 mg/l respectively

Tazobactam : Intravenous administration of Tazobactam 500 mg produces a maximum
concentration of about 34 mg/L after a single dose, which declines to around 4 mg/L in 4
hours. The maximum time taken for the rise is about 0.5 to 1 hour. All B lactamase Inhibitors
have a large volume of distribution with Tazobactam (Vss) having a mean steady-state
volume of distribution of about 14 L. Protein binding of Tazobactam is low, ranging in
between 20-23%. Tazobactam has a short half-life of about 0.35-0.67 h and this remains
almost constant even with repeated doses. A total of >95% of a dose of Tazobactam is
excreted in the urine as parent compound & metabolites, only 0.6% is excreted via the
faeces. Bioavailability of Tazobactam after intramuscular administration is about 84%.
INDICATIONS

Treatment of nosocomial infections & surgical prophylaxis , Bacterial Septicemia, Lower
Respiratory Tract Infections, Meningitis, Skin and Soft Tissue Infections like Cellulitis,
Chronic Suppurative Bacterial Otitis Media, Intra-abdominal Infections like Peritonitis,
Cholecystitis, Bone & Joint Infections like Osteomyelitis, Urinary Tract Infections
(Complicated by underlying urological abnormalities), Sexually Transmitted Diseases like
gonorrhea, chancroid, syphilis & Infections in dialysis unit.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Before therapy with Ceftriaxone/Tazobactam is instituted, a detailed inquiry should be made
to determine whether the patient has had previous hypersensitivity reactions to
cephalosporins, penicillins or other drugs.Ceftriaxone should be given with caution to
patients who have other allergic diatheses. Do not use diluents containing calcium to
reconstitute or to further dilute Ceftriaxone / Tazobactam injection vials for LV.
administration or in 1.V. administration line because a precipitate can form.

Clostridium difficile-associated diarrhoea (CDAD) has been reported with nearly all
antibacterial agents, including Ceftriaxone/Tazobactam, and may range in severity from
mild to life-threatening. Treatment with antibacterial agents alters the normal flora of the
colon, leading to overgrowth of C. difficile. If CDAD is suspected or confirmed, ongoing
antibiotic use not directed against C. difficile may need to be discontinued.

Superinfections with non-susceptible microorganisms may occur as with other antibacterial
agents. Antibiotic-associated diarrhoea, colitis and pseudomembranous colitis have all been
reported with the use of Ceftriaxone. An immune-mediated haemolytic anaemia has been
observed in patients receiving cephalosporin  class-antibacterials, including
Ceftriaxone/Tazobactam. Although transient elevations of BUN and serum creatinine have
been observed, at the recommended dosages, the nephrotoxic potential of
Ceftriaxone/Tazobactam is similar to that of other cephalosporins.

Alterations in prothrombin times have occurred infrequently in patients treated with
Ceftriaxone/Tazobactam.

Prolonged use of Ceftriaxone/Tazobactam may result in the overgrowth of non-susceptible
organisms.

Ceftriaxone/Tazobactam injection should be prescribed with caution in individuals with a
history of gastrointestinal disease, especially colitis. Prescribing Ceftriaxone/Tazobactam
injection in the absence of a proven or strongly suspected bacterial infection or a
prophylactic indication is unlikely to provide benefit to the patient and increases the risk of
the development of drug-resistant bacteria.

Ceftriaxone, like some other cephalosporins, can displace bilirubin from serum albumin.
Cephalosporins tend to be absorbed onto the surface of the red cell membranes and react
with antibodies directed against the drug to produce a positive Coombs' test and,
occasionally, a rather mild haemolytic anaemia. In this respect, there may be some cross-
reactivity with penicillins.

Drug Interactions

Other Antibiotics: No interference with the action or increase in nephrotoxicity of
aminoglycosides has been observed during simultaneous administration with
Ceftriaxone/Tazobactam.

Diuretics: No impairment of renal function has so far been observed after concurrent
administration of large doses of Ceftriaxone/Tazobactam and potent diuretics
Contraceptives: Ceftriaxone may adversely affect the efficacy of oral hormonal
contraceptives.

Renal Impairment: Ceftriaxone is excreted via both biliary and renal excretion. Therefore,
patients with renal failure normally require no dosage adjustment

Hepatic Impairment: Dosage adjustments should not be necessary in patients with hepatic
dysfunction; however, in patients with both hepatic dysfunction and significant renal
disease, the dosage of Ceftriaxone/Tazobactam injection should not exceed 2 g daily
without close monitoring of serum concentrations.

Pregnancy & Lactation: Ceftriaxone crosses the placental barrier. Because animal
reproductive studies are not always predictive of human response, this drug should be used
during pregnancy only if clearly needed. Low concentrations of drug are excreted in human
milk. Hence, caution should be exercised when administered to a nursing mother.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

SANAXONE T- 1000 Injection may be administered by the I.V. or I.M. Route. The dosage
recommendations are in terms of Ceftriaxone alone.

Adults and Children Aged 12 Years and Over

The usual adult dose is 1 g given once a day (or in equally divided doses twice a day),
depending upon the severity of the infection.

For severe infections, 2-4 g daily, normally as a single dose every 24 hours.

For infections caused by Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible S. Aureus ), the
recommended daily dose is 2—4 g, in order to achieve >90% target attainment.The total
daily dose should not exceed 4 g.

If Chlamydia trachomatis is a suspected pathogen, appropriate anti-chlamydial coverage
should be added, because Ceftriaxone sodium has no activity against this organism.

For the treatment of uncomplicated gonococcal infections, a single I.M. dose of 250 mg is
recommended.

For pre-operative use (surgical prophylaxis), a single I.V. dose of 1 g administered half-hour
to 2 hours before surgery is recommended. In colorectal surgery, a 2 g .M. dose should be
given (dosages greater than 1 g should be divided and injected at more than one site), or by
slow V. infusion, in conjunction with a suitable agent against anaerobic bacteria.

Generally, Ceftriaxone/Tazobactam should be continued for at least 2 days after the signs
and symptoms of infection have disappeared. The usual duration of therapy is 4-14 days; in
complicated infections, longer therapy may be required. When treating Streptococci
pyogenes, the therapy should be continued for at least 10 days.

Neonates

A daily dose of 20-50 mg/kg body weight, not to exceed 50 mg/kg.

In the neonate, the 1.V. dose should be given over 60 minutes to reduce the displacement of
bilirubin from albumin, thereby reducing the potential risk of bilirubin encephalopathy.
Infants and Children Aged up to 12 Years

Standard therapeutic dosage: 20-50 mg/kg body weight once daily.

For the treatment of skin and skin structure infections, the recommended total daily dose is
50 to 75 mg/kg given once a day (or in equally divided doses twice a day). The total daily
dose should not exceed 2 g.

For the treatment of acute bacterial otitis media, a single I.M. dose of 50 mg/kg (not to
exceed 1 g) is recommended.

For the treatment of serious miscellaneous infections other than meningitis, the
recommended total daily dose is 50-75 mg/kg, given in divided doses every 12 hours. The
total daily dose should not exceed 2 g.

In the treatment of meningitis, it is recommended that the initial therapeutic dose be 100
mg/kg (not to exceed 4 g). Thereafter, a total daily dose of 100 mg/kg/day (not to exceed 4
g daily) is recommended. The daily dose may be administered once a day (or in equally
divided doses every 12 hours). The usual duration of therapy is 7-14 days.

In severe infections, up to 80 mg/kg body weight daily may be given. For children with body
weights of 50 kg or more, the usual adult dosage should be used. Doses of 50 mg/kg or
over should be given by slow I.V. infusion over at least 30 minutes. Doses greater than 80
mg/kg body weight should be avoided because of the increased risk of biliary precipitates.
Renal and Hepatic Impairment

In patients with impaired renal function, there is no need to reduce the dosage of
SANAXONE T- 1000 Injection provided liver function is intact. Only in cases of pre-terminal
renal failure (creatinine clearance <10 ml per minute) should the daily dosage be limited to
2 gorless.

In patients with liver damage there is no need for the dosage to be reduced provided renal
function is intact.

In severe renal impairment accompanied by hepatic insufficiency, the plasma concentration
of SANAXONE T- 1000 Injection should be determined at regular intervals and dosage
adjusted.

In patients undergoing dialysis, no additional supplementary dosing is required following the
dialysis.

DIRECTIONS FOR USE

Ceftriaxone may be administered by deep IM injection. For IM injection, doses greater than
1 g should be divided and injected at more than one site. IV injection should be
administered over at least 2—4 minutes.IV infusion should be over a period of 30 minutes.
Reconstitute Ceftriaxone/Tazobactam with the appropriate diluents: 9.6 ml for IV & 3.6ml for

IM

ADVERSE REACTIONS

Common: Eosinophilia, Leucopenia, Thrombocytopenia, Diarrhoea, Loose stools, Hepatic
enzyme increased, Rash

Uncommon: Genital fungal infection, Granulocytopenia, Anaemia, Coagulopathy,
Headache, Dizziness, Nausea, Vomiting, Pruritus, Phlebitis, Injection site pain, Pyrexia,
Blood creatinine increased

Rare: Pseudo-membranous colitis, Encephalopathy, Bronchospasm, Urticaria, Haematuria,
Glycosuria, Oedema, Chills

OVERDOSAGE

If an acute overdosage occurs while administering this drug, supportive and symptomatic
treatment should be initiated. Haemodialysis or peritoneal dialysis are ineffective in reducing
Ceftriaxone concentration following overdose.

STORAGE

Store at temperature below 30°C. Reconstituted solution should be used immediately after
preparation.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

PRESENTATION
SANAXONE T - 1000 is available as
1 Vial containing sterile blend of 1000mg of Ceftriaxone & 125mg of Tazobactam

Manufactured by:

) sance

Sance Laboratories Pvt. Ltd
VI/51B, P.B No.2,Kozhuvanal, Pala,
Kottayam — 686573, Kerala, India



“Réservé a l'usage d'un médecin agréé, d'un hépital ou d'un laboratoire”

SANAXONE T- 1000
Ceftriaxone / Tazobactam Injection 8:1 (1000: 125)

COMPOSITION

Chagque flacon contient : Un mélange stérile de Ceftriaxone sodique USP équivalent a 1000mg
de Ceftriaxone et de Tazobactam sodique équivalent a 125mg de Tazobactam.

DESCRIPTION

La ceftriaxone sodique est un antibiotique céphalosporine stérile, semi-synthétique, a large
spectre. Le tazobactam sodique est un sulfate d'acide pénicillinique inhibiteur de la béta-
lactamase.

PHARMACOLOGIE

Pharmacodynamie

La ceftriaxone, un antimicrobien bactéricide, inhibe la synthése de la paroi cellulaire bactérienne
des cellules en division active en se liant & une ou plusieurs protéines de liaison a la pénicilline
(PBP). Le tazobactam est un pénicillinate-sulfone. En tant qu'inhibiteur de la béta-lactamase, il
est synergique avec de nombreux médicaments labiles a la béta-lactamase, tels que les
pénicillines et les céphalosporines. Le tazobactam inhibe toutes les béta-lactamases inhibées par
l'acide clavulanique, mais il a également une certaine activité contre les enzymes induites (ou
déréprimées) a médiation chromosomique de Morganellamorganii, Citrobacterfreundii,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens et Pseudomonas aeruginosa.

L'association de tazobactam et de ceftriaxone est active contre tous les organismes sensibles a
la ceftriaxone. En outre, elle démontre une activité synergique (réduction des concentrations
minimales inhibitrices de I'association par rapport a celles de chaque composant) sur une variété
d'organismes.

Bactéries a Gram négatif - Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenza, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella
oxytoca, Klebsiella pneumonia, Moraxellacatarrhalis, Morganellamorganii, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens,
Pseudomonas aeruginosa.

Bactéries a Gram positif - Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pneumonia, Streptococcus pyogenes, streptocoques du groupe Viridans.

Anaérobies - Bacteroidesfragilis, espéces de Clostridium, espéces de Peptostreptococcus
Pharmacocinétique :

Ceftriaxone : La concentration plasmatique maximale aprés une dose intramusculaire unique de
1 g est d'environ 81 mg/l et est atteinte 2 a 3 heures apres I'administration. Aprés une perfusion
intraveineuse de 500 mg, 1 g et 2 g de ceftriaxone, les concentrations plasmatiques de
ceftriaxone sont respectivement d'environ 80, 150 et 250 mg/I.

Tazobactam : I'administration intraveineuse de 500 mg de tazobactam produit une concentration
maximale d'environ 34 mg/l aprés une dose unique, qui diminue & environ 4 mg/l en 4 heures. La
durée maximale de l'augmentation est d'environ 0,5 a 1 heure. Tous les inhibiteurs de la B
lactamase ont un grand volume de distribution, le tazobactam (Vss) ayant un volume de
distribution moyen a I'état d'équilibre d'environ 14 L. La liaison du tazobactam aux protéines est
faible, de l'ordre de 20 a 23 %. Le tazobactam a une demi-vie courte d'environ 0,35-0,67 h, qui
reste pratiguement constante méme en cas de doses répétées. Au total, plus de 95 % d'une
dose de tazobactam est excrétée dans I'urine sous forme de composé parent et de métabolites,
et seulement 0,6 % est excrété dans les féces. La biodisponibilit¢ du tazobactam aprés
administration intramusculaire est d'environ 84 %.

INDICATIONS

Traitement des infections nosocomiales et prophylaxie chirurgicale, septicémie bactérienne,
infections des voies respiratoires inférieures, méningite, infections de la peau et des tissus mous
comme la cellulite, otite moyenne bactérienne suppurée chronique, infections intra-abdominales
comme la péritonite, cholécystite, infections des os et des articulations comme |'ostéomyélite,
infections des voies urinaires (compliquées par des anomalies urologiques sous-jacentes),
cholécystite, infections des os et des articulations comme |'ostéomyélite, infections des voies
urinaires (compliquées par des anomalies urologiques sous-jacentes), maladies sexuellement
transmissibles comme la gonorrhée, le chancre, la syphilis et infections dans les unités de
dialyse.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Avant d'instaurer un traitement par Ceftriaxone/Tazobactam, une enquéte détaillée doit étre
menée pour déterminer si le patient a déja eu des réactions dhypersensibilit¢ aux
céphalosporines, aux pénicillines ou a dautres médicaments. Ne pas utiliser de diluants
contenant du calcium pour reconstituer ou diluer davantage les flacons de Ceftriaxone /
Tazobactam injectable pour administration I.V. ou dans la ligne d'administration I.V. car un
précipité peut se former.

Des cas de diarrhée associée a Clostridium difficile (DACD) ont été signalés avec presque tous
les agents antibactériens, y compris Ceftriaxone/Tazobactam, et leur gravité peut aller de Iégére
a menagante pour la vie. Le traitement par des agents antibactériens modifie la flore normale du
colon, entrainant une prolifération de C. difficile. Si la DACD est suspectée ou confirmée, il peut
s'avérer nécessaire d'interrompre ['utilisation d'antibiotiques non dirigés contre le C.

Des surinfections par des micro-organismes non sensibles peuvent se produire comme avec
d'autres agents antibactériens. Des cas de diarrhée, de colite et de colite pseudomembraneuse
associées aux antibiotiques ont été rapportés lors de I'utilisation de la Ceftriaxone. Une anémie
hémolytique a médiation immunitaire a été observée chez des patients recevant des
antibactériens de la classe des céphalosporines, y compris Ceftriaxone/Tazobactam. Bien que
des élévations transitoires de l'azote uréique sanguin et de la créatinine sérique aient été
observées, aux doses recommandées, le potentiel néphrotoxique de Ceftriaxone/Tazobactam est
similaire a celui d'autres céphalosporines.

Des altérations du temps de prothrombine sont survenues peu fréguemment chez des patients
traités par Ceftriaxone/Tazobactam.

L'utilisation prolongée de Ceftriaxone/Tazobactam peut entrainer la prolifération d'organismes
non sensibles.

La Ceftriaxone/Tazobactam injectable doit étre prescrite avec prudence chez les personnes
ayant des antécédents de maladie gastro-intestinale, en particulier de colite. La prescription de
Ceftriaxone/Tazobactam injectable en |'absence d'une infection bactérienne prouvée ou
fortement suspectée ou d'une indication prophylactique n'est pas susceptible d'apporter un
bénéfice au patient et augmente le risque de développement de bactéries résistantes aux
médicaments.

La ceftriaxone, comme certaines autres céphalosporines, peut déplacer la bilirubine de
l'albumine sérique. Les céphalosporines ont tendance a étre absorbées a la surface des
membranes des globules rouges et réagissent avec les anticorps dirigés contre le médicament
pour produire un test de Coombs positif et, occasionnellement, une anémie hémolytique assez
légére. A cet égard, il peut y avoir une certaine réactivité croisée avec les pénicillines.
Interactions médicamenteuses

Autres antibiotiques : Aucune interférence avec I'action ou augmentation de la néphrotoxicité des
aminosides n'a été observée lors de I'administration simultanée de Ceftriaxone/Tazobactam.
Diurétiques : Aucune altération de la fonction rénale n'a été observée a ce jour apres
'administration simultanée de fortes doses de Ceftriaxone/Tazobactam et de diurétiques
puissants.

Contraceptifs : La ceftriaxone peut nuire a I'efficacité des contraceptifs hormonaux oraux.
Insuffisance rénale : La ceftriaxone est excrétée par voie biliaire et rénale. Par conséquent, les
patients souffrant d'insuffisance rénale ne nécessitent normalement pas d'ajustement
posologique

Insuffisance hépatique : Il ne devrait pas étre nécessaire d'ajuster la posologie chez les
patients présentant un dysfonctionnement hépatique ; cependant, chez les patients présentant a
la fois un dysfonctionnement hépatique et une maladie rénale significative, la posologie de
Ceftriaxone/Tazobactam injectable ne devrait pas dépasser 2 g par jour sans une surveillance
étroite des concentrations sériques.

Grossesse et allaitement : La ceftriaxone traverse la barriére placentaire. Les études de
reproduction chez l'animal n'étant pas toujours prédictives de la réponse chez I'homme, ce
médicament ne doit étre utilisé pendant la grossesse qu'en cas de nécessité absolue. De faibles
concentrations du médicament sont excrétées dans le lait maternel. Il convient donc d'étre
prudent en cas d'administration & une femme qui allaite.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

SANAXONE T- 1000 Injection peut étre administré par voie I.V. ou .M. Les recommandations
posologiques concernent la Ceftriaxone seule.

Adultes et enfants agés de 12 ans et plus

La dose habituelle pour les adultes est de 1 g administré une fois par jour (ou en doses égales
deux fois par jour), en fonction de la gravité de l'infection.

Pour les infections graves, 2 a 4 g par jour, normalement en une seule prise toutes les 24 heures.
Pour les infections causées par Staphylococcus aureus (S. Aureus sensible & la méthicilline), la
dose quotidienne recommandée est de 2 a 4 g, afin d'atteindre > 90 % de la cible. La dose
quotidienne totale ne doit pas dépasser 4 g.

Si I'on soupgonne la présence de Chlamydia trachomatis, il convient d'ajouter une couverture
anti-chlamydienne appropriée, car la ceftriaxone sodique n'a pas d'activité contre cet organisme.
Pour le traitement des infections gonococciques non compliquées, il est recommandé
d'administrer une dose unique de 250 mg par voie intraveineuse.

En préopératoire (prophylaxie chirurgicale), il est recommandé d'administrer une dose unique de
1 g par voie intraveineuse une demi-heure & deux heures avant lintervention. En chirurgie
colorectale, une dose I.M. de 2 g doit étre administrée (les doses supérieures a 1 g doivent étre
divisées et injectées en plusieurs endroits), ou par perfusion L.V. lente, en association avec un
agent approprié contre les bactéries anaérobies.

En général, le traitement par Ceftriaxone/Tazobactam doit étre poursuivi pendant au moins 2
jours apres la disparition des signes et des symptomes de linfection. La durée habituelle du
traitement est de 4 a 14 jours ; en cas d'infections compliquées, un traitement plus long peut étre
nécessaire. Lors du traitement de Streptococci pyogenes, la thérapie doit étre poursuivie pendant
au moins 10 jours.

Nouveau-nés

Une dose quotidienne de 20-50 mg/kg de poids corporel, sans dépasser 50 mg/kg.

Chez le nouveau-né, la dose intraveineuse doit étre administrée en 60 minutes afin de réduire le
déplacement de la bilirubine de I'albumine, réduisant ainsi le risque potentiel d'encéphalopathie
bilirubinique.

Nourrissons et enfants jusqu'a 12 ans

Posologie thérapeutique standard : 20-50 mg/kg de poids corporel une fois par jour.

Pour le traitement des infections de la peau et des structures cutanées, la dose quotidienne
totale recommandée est de 50 a 75 mg/kg administrée une fois par jour (ou en doses égales
deux fois par jour). La dose quotidienne totale ne doit pas dépasser 2 g.

Pour le traitement de I'otite moyenne bactérienne aigué, il est recommandé d'administrer une
dose unique de 50 mg/kg par voie intraveineuse (sans dépasser 1 g).

Pour le traitement d'infections diverses graves autres que la méningite, la dose quotidienne totale
recommandée est de 50-75 mg/kg, administrée en doses fractionnées toutes les 12 heures. La
dose quotidienne totale ne doit pas dépasser 2 g.

Dans le traitement de la méningite, il est recommandé que la dose thérapeutique initiale soit de
100 mg/kg (sans dépasser 4 g). Par la suite, une dose quotidienne totale de 100 mg/kg/jour
(sans dépasser 4 g par jour) est recommandée. La dose quotidienne peut étre administrée une
fois par jour (ou en doses égales toutes les 12 heures). La durée habituelle du traitement est de 7
a 14 jours.

En cas d'infection grave, il est possible d'administrer jusqu'a 80 mg/kg de poids corporel par jour.
Pour les enfants dont le poids corporel est supérieur ou égal a 50 kg, il convient d'utiliser la
posologie habituelle pour les adultes. Les doses de 50 mg/kg ou plus doivent étre administrées
par perfusion L.V. lente pendant au moins 30 minutes. Les doses supérieures a 80 mg/kg de
poids corporel doivent étre évitées en raison du risque accru de précipités biliaires.

Insuffisance rénale et hépatique

Chez les patients présentant une insuffisance rénale, il n'est pas nécessaire de réduire la dose
de SANAXONE T- 1000 injectable si la fonction hépatique est intacte. Ce n'est qu'en cas
diinsuffisance rénale préterminale (clairance de la créatinine <10 ml par minute) que la dose
journaliere doit étre limitée a 2 g ou moins.

Chez les patients présentant une atteinte hépatique, il n'est pas nécessaire de réduire la
posologie si la fonction rénale est intacte.

En cas d'insuffisance rénale sévére accompagnée d'une insuffisance hépatique, la concentration
plasmatique de SANAXONE T-1000 injectable doit étre déterminée & intervalles réguliers et la
posologie ajustée.

Chez les patients sous dialyse, aucune dose supplémentaire n'est nécessaire aprés la dialyse.
MODE D'EMPLOI

La ceftriaxone peut étre administrée par injection IM profonde. Pour linjection IM, les doses
supérieures a 1 g doivent étre divisées et injectées en plusieurs endroits. L'injection 1V doit étre
administrée sur une période d'au moins 2 a 4 minutes et la perfusion IV doit étre effectuée sur
une période de 30 minutes. Reconstituer Ceftriaxone/Tazobactam avec les diluants appropriés :
9,6 ml pour IV et 3,6 ml pour IM.

LES EFFETS INDESIRABLES

Fréquents : éosinophilie, leucopénie, thrombocytopénie, diarrhée, selles molles, augmentation
des enzymes hépatiques, éruption cutanée.

Peu fréquent : mycose génitale, granulocytopénie, anémie, coagulopathie, céphalées, vertiges,
nausées, vomissements, prurit, phlébite, douleur au point d'injection, pyrexie, augmentation de la
créatinine sanguine.

Rare : colite pseudo-membraneuse, encéphalopathie, bronchospasme, urticaire, hématurie,
glycosurie, cedéme, frissons.

SURDOSAGE

Si un surdosage aigu survient lors de I'administration de ce médicament, un traitement de soutien
et symptomatique doit étre mis en place. L'hémodialyse ou la dialyse péritonéale sont inefficaces
pour réduire la concentration de ceftriaxone aprés un surdosage.

STOCKAGE

Conserver a une température inférieure a 30°C. La solution reconstituée doit étre utilisée
immédiatement apres sa préparation.

TENIR HORS DE PORTEE DES ENFANTS

PRESENTATION

SANAXONE T — 1000 est disponible sous forme de

1 flacon contenant un mélange stérile de 1000 mg de Ceftriaxone et 125 mg de Tazobactam
Fabriqué par :

) sance

Sance Laboratories Pvt. Ltd
VI/51B, P.B No.2,Kozhuvanal, Pala,
Kottayam — 686573, Kerala, Inde



