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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Rocephin

a souvisejicich ndzvu (ceftriaxon, 250 mg, 500 mg, 1 g
a 2 g, prasek pro injekcni nebo infuzni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 23. ledna 2014 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pfipravky prezkoumani pfipravku
Rocephin. Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, zZe je v ramci
Evropské unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Rocephin.

Co je Rocephin?

Rocephin je |éCivy pripravek obsahujici 1é¢ivou latku ceftriaxon. Jedna se o antibiotikum pouzivané

k l1éCbé Sirokého spektra bakteriadlnich infekci, véetné pneumonie (infekce plic) a meningitidy (infekce
blan obklopujicich mozek a michu). Ceftriaxon patii do skupiny ,cefalosporin“; plsobi prostfednictvim
vazby na proteiny na povrchu bakterii. Tim bakteriim brani v tvorbé jejich bunécnych stén, a nakonec
je tak usmrcuje.

Pripravek Rocephin je dodavan na trh v téchto Clenskych statech EU: Belgii, Dansku, Finsku, Francii,
Irsku, Italii, Loty3sku, Lucembursku, Madarsku, Malté, Némecku, Nizozemsku, Portugalsku, Rumunsku,
Recku, Spojeném kralovstvi a Svédsku a také na Islandu. Tento piipravek je v EU dostupny i pod
jinymi obchodnimi nazvy: Rocefin, Rocephalin, Rocephalin cum lidocain, Rocephine.

Tyto lécivé pripravky dodava na trh spolecnost Roche.
Proc byl pripravek Rocephin prezkoumavan?

P¥ipravek Rocephin je v EU schvélen na zakladé vnitrostatnich postupd. Tato skuteénost vedla

k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku, coz se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udajli o pfipravku, oznaeni na obalu a v pfibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento 1éCivy pfipravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pripravky
(CMDh) zjistila, ze je nutné, aby pripravek Rocephin prosel procesem sjednocovani.
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Dne 9. prosince 2011 postoupila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
registraci pro pfipravek Rocephin v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, Ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP schvalil, aby pfipravek Rocephin jiz nebyl pouzivan k 1é¢bé sinusitidy (zanétu dutin),
faryngitidy (bolesti v krku) a prostatitidy (zanétu prostaty, zlazy muzského reprodukéniho systému),
jelikoZ na podporu téchto indikaci neexistuje dostatek klinickych tdaji. Vybor CHMP dospél k zavéru,
Ze pripravek Rocephin by se mél pouzivat k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych a déti, které jsou jiz
schvaleny v nékolika, nikoli viak ve viech Clenskych statech EU:

e bakterialni meningitidy,

e pneumonie ziskané v nemocnici nebo komunitni pneumonie (infekce plic ziskané v nemocnici
nebo mimo ni),

e akutni otitis media (infekce stfedniho ucha),

e nitrobfisnich infekci (infekci v dutiné brisni),

e komplikovanych infekci mocovych cest, véetné pyelonefritidy (infekce ledvin),
e infekci kosti a kloubd,

o komplikovanych infekci kiize a mékkych tkani,

e pohlavné prenosnych infekci kapavky a syfilis,

e bakterialni endokarditidy (infekce srdce).

P¥ipravek Rocephin se mlze pouzivat k 1é&bé& akutnich exacerbaci (vzplanuti) chronické obstrukéni
plicni nemoci u dospélych. Mlze se pouzivat také k 1é¢bé diseminované lymské boreliozy (bakterialni
infekce, kterd se na ¢lovéka prendsi z infikovanych klitat) u dospélych a déti, véetné novorozencl od
15 dni véku.

Pripravek Rocephin se miize pouzivat k 1é¢bé pacientl s neutropenii (nizkou hladinou neutrofild, typu
bilych krvinek), u kterych se vyskytuje rovnéz horecka s podezienim na bakterialni infekci, pacientd
s bakteriemii (jsou-li bakterie zjistény v krvi) s podezienim na kteroukoli z vySe zminénych infekci

a v predoperacni prevenci infekci v misté chirurgického zakroku.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP harmonizoval také doporuceni tykajici se zplisobu pouziti pfipravku
Rocephin u dospélych a déti. Pfipravek Rocephin by mél byt prednostné podavan do zily injekci po
dobu 5 minut nebo infuzi (kapanim) po dobu minimalné 30 minut, pfipadné hlubokou intramuskularni
injekci.

U dospélych a déti starsich 12 let se doporucena davka pohybuje mezi 1 a 4 g pfipravku Rocephin
jednou denné v zavislosti na |é¢eném onemocnéni. U déti mladsSich 12 let zavisi doporucena davka
pfipravku Rocephin na télesné hmotnosti a na Ié¢eném onemocnéni.

Otazky a odpovédi tykajici se pFipravku Rocephin a souvisejicich nazvd (ceftriaxon, 250
mg, 500 mg, 1 g a 2 g, prasek pro injek¢éni nebo infuzni roztok)
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Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil také dalsi body souhrnu udaj o pfipravku, véetné bodu 4.3 (kontraindikace),
4.4 (zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti) a 4.6 (téhotenstvi a kojeni).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zdel

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 21. bfezna 2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Rocephin_30/WC500160113.pdf

	Co je Rocephin?
	Proč byl přípravek Rocephin přezkoumáván?
	Jaké jsou závěry výboru CHMP?

