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PHV-issue: Ceftriaxon – Enzephalopathie 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 26. bis 29. Oktober 2020 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Ceftriaxon. 

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link: 
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals  



Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen –
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen 

Ceftriaxon – Enzephalopathie 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

Enzephalopathie 

Unter Anwendung von Ceftriaxon wurden Enzephalopathien berichtet (siehe Abschnitt 4.8), 
insbesondere bei älteren Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (siehe Abschnitt 4.2) oder 
Störungen des zentralen Nervensystems. Bei Verdacht auf eine durch Ceftriaxon bedingte 
Enzephalopathie (z. B. vermindertes Bewusstsein, veränderte psychische Verfassung, Myoklonus, 
Krämpfe) sollte ein Absetzen von Ceftriaxon in Erwägung gezogen werden. 

4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen des Nervensystems 

Häufigkeit „selten“: Enzephalopathie 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-26-29-october-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals


Packungsbeilage 

2. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie: 

[…] 

- an Leber- oder Nierenproblemen leiden (siehe Abschnitt 4).

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Die Behandlung mit Ceftriaxon kann, insbesondere bei älteren Patienten mit schweren Nierenproblemen 
oder Störungen des Nervensystems, in seltenen Fällen zu vermindertem Bewusstsein, abnormen 
Bewegungen, Unruhe und Krämpfen führen. 
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