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Ceftriaxone (Rocéphine® et génériques) — Rappel sur les voies d’administration

Information destinée aux médecins généralistes, cardiologues, ORL, médecins internistes, pédiatres, gériatres,
pneumologues, urologues, néphrologues, gynécologues, gastro-entérologues, chirurgiens, dermatologues,
neurologues, orthopédistes, infectiologues, urgentistes, rhumatologues, pharmaciens d'officine, pharmaciens
hospitaliers.

Madame, Monsieur, Chere Consceur, Cher Confrére,

En accord avec I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), les laboratoires
commercialisant des spécialités injectables a base de ceftriaxone (Rocéphine® et génériques) souhaitent vous
rappeler que la voie sous-cutanée n’est plus indiquée depuis fin 2014 dans les autorisations de mises sur le
marché de ces produits.

Résumé

En I'absence de données d’efficacité suffisantes pour justifier une administration par voie sous-cutanée (SC),
I'’Agence Européenne des Médicaments (EMA) a décidé fin 2014 de restreindre I'administration des spécialités a base
de ceftriaxone aux voies intraveineuse (IV) et intramusculaire (IM).

Néanmoins dans certaines situations, le clinicien peut juger indispensable I'administration de la ceftriaxone par voie
sous-cutanée au regard du rapport bénéfice/risque pour son patient et sous réserve d'en informer ce dernier ou sa
famille.

Pour rappel, lors de I'utilisation des antibiotiques par voie sous-cutanée, des effets indésirables peuvent survenir. Ce
sont essentiellement des réactions au site d'injection, de type érytheme, rash, douleurs, cedémes ou dans de rares
cas, des nécroses.

Une étude coordonnée par la Société de Pathologie Infectieuse de Langue Francaise (SPILF) et la Société Francaise
de Gériatrie et Gérontologie (SFGG) est actuellement menée en France afin de recueillir les données
pharmacocinétiques et de tolérance de certains antibiotiques, dont la ceftriaxone, administrés par voie sous-cutanée
Versus voie intraveineuse.

Informations complémentaires
La ceftriaxone est indiquée dans le traitement d'infections & germes sensibles chez I'adulte et I'enfant. Veuillez-vous
référer au Résume des Caractéristiques du Produit (RCP).

Les notices et étiquetages des spécialités a base de ceftriaxone distribuées actuellement, ne font plus mention de la
voie d’administration SC. Il se peut, néanmoins, que certains lots comportant la mention SC sur le conditionnement
extérieur soient encore disponibles (stocks résiduels).

Déclaration des effets indésirables
Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di & un médicament auprés de votre Centre
Régional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour plus dinformation sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publigue.medicaments.gouv.fr.
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Information médicale

Pour toute question ou demande d'information complémentaire concernant l'utilisation des spécialités a base de
ceftriaxone sous forme injectable, vous pouvez vous adresser au laboratoire concerné (voir tableau ci-dessous).

Dénomination

Exploitants de I'Autorisation de Mise sur
le marché

ROCEPHINE 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
ROCEPHINE 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

ROCHE
Service d'information Médicale et
Pharmacovigilance : Tél : 01.47.61.47.61.

CEFTRIAXONE ALMUS 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

ALMUS France
Information médicale et pharmacovigilance :
Tél:0140801844

CEFTRIAXONE ARROW 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)
CEFTRIAXONE ARROW 500 mg/2 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)
CEFTRIAXONE ARROW 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)

ARROW GENERIQUES
Information médicale et pharmacovigilance
Tel: 0472716397

CEFTRIAXONE BIOGARAN 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)
CEFTRIAXONE BIOGARAN 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (V)

BIOGARAN
Information médicale et pharmacovigilance
Tél: 0800 970 109 - www.biogaran.fr

CEFTRIAXONE CRISTERS 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
CEFTRIAXONE CRISTERS 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

CRISTERS
Information médicale et Pharmacovigilance
Tél: 0142049420

CEFTRIAXONE EG 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
CEFTRIAXONE EG 1 ¢/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

EG Labo Laboratoires Eurogenerics
Information médicale et Pharmacovigilance
Tél: 014694 86 86

CEFTRIAXONE EVOLUGEN 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

EVOLUPHARM
Information médicale et Pharmacovigilance
Tel : 03 44 47 52 52

TRIACEFAN 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)
CEFTRIAXONE GERDA 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (V)
CEFTRIAXONE GERDA 2 g, poudre pour solution injectable

CEFTRIAXONE GERDA 1 g, poudre pour solution injectable

LABORATOIRES GERDA

Information médicale et Pharmacovigilance
Tél:0180487370

Email : contact@gerda.fr

CEFTRIAXONE MYLAN 250 mg, poudre pour solution injectable

CEFTRIAXONE MYLAN 500 mg, poudre pour solution injectable

CEFTRIAXONE MYLAN 1 g, poudre pour solution injectable

CEFTRIAXONE MYLAN 2 g, poudre pour solution injectable IV

CEFTRIAXONE MYLAN 500 mg/5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
CEFTRIAXONE MYLAN 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (V)
CEFTRIAXONE MYLAN 500 mg/2 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)
CEFTRIAXONE MYLAN 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

MYLAN
Information médicale et Pharmacovigilance
Tel : 0800 12 35 50 (appel et service gratuits)

Email : conseil@mylan.fr

CEFTRIAXONE PANPHARMA 1 g, poudre pour solution injectable

CEFTRIAXONE PANPHARMA 1 g¢/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable
(IM)

CEFTRIAXONE PANPHARMA 2 g, poudre pour solution injectable

PANPHARMA

Information médicale et Pharmacovigilance
Tél:0299979212

Email : pharmacovigilance@panpharma.fr

CEFTRIAXONE RPG 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES
Information médicale et Pharmacovigilance
Tel: 014144 4450

Fax: 0141444490

CEFTRIAXONE SANDOZ 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
CEFTRIAXONE SANDOZ 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

SANDOZ
Information médicale et Pharmacovigilance
Tél: 0800 455 799

CEFTRIAXONE TEVA SANTE 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
CEFTRIAXONE TEVA SANTE 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable
(IM)

TEVA Santé
Information médicale et Pharmacovigilance
Tél: 0800513 411

CEFTRIAXONE ZENTIVA 1 g/10 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)

CEFTRIAXONE ZENTIVA 500 mg/5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IV)
CEFTRIAXONE ZENTIVA 500 mg/2 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)
CEFTRIAXONE ZENTIVA 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

ZENTIVA France

Information médicale et Pharmacovigilance
Tel (service et appel gratuits): 0 800 089 219
email : Infomed-france@zentiva.com

CEFTRIAXONE ZYDUS 1 g/3,5 mL, poudre et solvant pour solution injectable (IM)

ZYDUS France
Tél.: 014119 18 50
email : contact@zydusfrance.com

Les informations complémentaires sont accessibles sur le site de 'ANSM a l'aide du lien suivant : http://ansm.sante.fr
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