Priloha 111

Souhrn adajl o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace

Poznamka:

Tento souhrn Gdajl o pfipravku, oznageni na obalu a ptibalova informace jsou vysledkem referral
procedury, ktera je platna v dobé rozhodnuti komise.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné dle potieby ve spolupraci s referenénim ¢lenskym

stadtem aktualizovany kompetentnimi GFady ¢lenskych statl v souladu s procesy popsanymi
v kapitole 4, hlavy III, smérnice 2001/83/EC.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g préSek pro infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok Rocephin a
souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek pro injekéni roztok

[Viz Ptiloha I — doplni se na n&rodni Grovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni trovni]

3. LEKOVA FORMA

2 g praSek pro infuzni roztok
PraSek pro infuzni roztok
[Doplni se na narodni Grovni]

2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Doplni se na narodni Grovni]

250 mg, 500 mg, 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
[Doplni se na narodni Grovni]

250 mg praSek pro injek¢ni roztok
Prések pro injekéni roztok
[Doplni se na narodni Grovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rocephin je indikovan k 1€cbé nasledujicich infekei dospélych a déti, véetne donosenych novorozencti
(po narozeni):

Bakterialni meningitida

Komunitni pneumonie

Nozokomialni pneumonie

Akutni zanét stfedniho ucha

Nitrobfisni infekce

Komplikované infekce mocového ustroji (véetné pyelonefritidy)
Infekce kosti a kloubti

Komplikované infekce klize a mékkych tkani

Gonorea

Syfilis

Bakterialni endokarditida
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Rocephin Ize pouZit:
k 1é¢bé akutni exacerbace chronické obstruktivni plicni nemoci u dospélych,
k 1é¢beé diseminované lymeské borrelidzy (¢asné (stadium II) a pozdni (stadium III)) u
dospélych a déti véetné novorozencti od 15. dne véku,
K ptedoperaéni profylaxi infekce v misté chirurgického zakroku

Pii 16€bé pacientii s neutropenii a horeckou, jejiZ pfi¢inou je pravdépodobné bakterialni infekce.
Pii 1é¢bé pacientu s bakteriemii vzniklou v souvislosti se kteroukoli infekci uvedenou vyse nebo

u niz je podezieni na takovou souvislost.

Rocephin ma byt podavan souc¢asné s jinymi antibakterialnimi pfipravky, kdykoli mozny okruh
bakterii zpusobujicich infekci nespada do spektra jeho ucinku (viz bod 4.4).

Je nutno dbét oficialnich doporuceni tykajicich se spravného pouZiti antibakteriélnich latek.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Davka zavisi na zavaznosti, citlivosti, misté a typu infekce a na véku a hepatorenalni funkei pacienta.
Davky doporucéené v niZze uvedenych tabulkach jsou obvykle doporuc¢ované davky v piislusnych
indikaCECh. Ve zvlasté zavaznych ptipadech je tieba zvazit davky pii vyssi hranici doporuceného
rozmezi.

Dospéli a déti starsi 12 let (=50 kq)

Déavka Frekvence Indikace
ceftriaxonu* podani**
1-2¢g Jednou denné Komunitni pneumonie

Akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci

Intraabdominalni infekce

Komplikované infekce moCového tstroji (véetné
pyelonefritidy)

290 Jednou denné Nozokomidlni pneumonie

Komplikované infekce kiize a mékkych tkani

Infekce kosti a kloubu

Jednou denné Lécba pacientil s neutropenii a horeckou, pravdépodobné
2-4¢ vzniklé v dusledku bakteridlni infekce

Bakterialni endokarditida

Bakterialni meningitida

* Pri zdokumentované bakteriemii je tieba zvazit podavani davek pfi vys$si hranici doporuceného
rozmezi davkovani.
** Pokud jsou podavany davky vyssi nez 2 g denné, lze zvazit podavani 2x denné (po 12 hodinach).

Indikace u dospélych a déti starSich 12 let (> 50 kg) vyzadujici zvI&Stni davkovaci schémata:
Akutni zanét stfedniho ucha

Lze podat jednu intramuskularni davku 1-2 g pfipravku Rocephin. Omezené udaje nasvédéuji, ze v
ptipadé, kdy je pacient t€Zce nemocny nebo ptedchozi 1é€ba selhala, mize byt piipravek Rocephin

uéinny pii podavani intramuskularni davky 1-2 g denné po dobu 3 dni.

Piedoperaéni profylaxe infekci mista chirurgického zakroku
2 g v jedné davce pted operaci.
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Gonorea
500 mg v jedné intramuskularni davce.

Syfilis

Obvykle doporu¢ené davky jsou 500 mg-1 g jednou denné, u neurosyfilidy zvySené na 2 g jednou
denné po dobu 10-14 dni. Doporuéené davkovani u syfilidy, véetné neurosyfilidy, je zaloZeno na
omezeném mnozstvi udajii. Rovnéz je tfeba ptihlizet k narodnim nebo mistnim doporuc¢enim.

Diseminovana lymeska borrelioza (asna [stadium II] a pozdni [stadium 111])
2 g jednou denné po dobu 14 az 21 dnli. Doporucené doby 1€cby jsou riizné a rovnéz je tieba prihlizet

Kk narodnim nebo mistnim doporu¢enim.

Pediatrickd populace

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dnii do 12 let (< 50 kg)
Détem o télesné hmotnosti 50 kg nebo vyssi se podava obvykla davka pro dospélé.

Déavka Frekvence Indikace
ceftriaxonu* 16¢by™*
50-80 mg/kg Jednou denné Intraabdominalni infekce

Komplikované infekce mocového tstroji (veetné
pyelonefritidy)

Komunitni pneumonie

Nozokomialni pneumonie

Komplikované infekce klize a mékkych tkani
Infekce kosti a kloubti

Lécba pacient s neutropenii a horeckou,
pravdépodobné vzniklé v disledku bakterialni
infekce

Bakterialni meningitida

50-100 mg/kg Jednou denné

(max. 4 g)

80-100 mg/kg Jednou denné
(max. 4 g)
100 mg/kg (max.
49)
* Pti zdokumentované bakteriemii je tfeba zvazit davky pfi vyssi hranici doporu¢eného rozmezi
davkovani.
** Pokud jsou podavany davky vyssi nez 2 g denng, lze zvazit podavani 2x denné (po 12 hodinach).

Jednou denné Bakterialni endokarditida

Indikace u novorozenci, kojenct a déti ve véku od 15 dnii do 12 let (< 50 kg) vyZadujici zvlastni
schémata davkovani:

Akutni zanét stiedniho ucha

V tvodu 1é¢by akutniho zanétu stiedniho ucha lze podat jednu intramuskularni davku ptipravku
Rocephin 50 mg/kg. Omezené Gidaje nasvédcuji, ze v pripade, kdy je dité téZce nemocné nebo tvodni
1é¢ba selhala, mtze byt ptipravek Rocephin ucinny pfi podavani intramuskularni davky 50 mg/kg
denné po dobu 3 dni.

Pfedoperacni profylaxe infekci mista chirurgického zakroku
50-80 mg/kg v jedné davce pied operaci.

Syfilis

Obvykle doporucované davky jsou 75-100 mg/kg (max. 4 g) jednou denné po dobu 10-14 dni.
Doporuéené davkovani u syfilidy, véetné neurosyfilidy, je zaloZeno na omezeném mnozstvi udajui.
Rovnéz je tfeba prihlizet k narodnim nebo mistnim doporucenim.

Diseminovana lymeska borrelioza (Gasna [stadium II] a pozdni [stadium II1])
50-80 mg/kg jednou denné po dobu 14-21 dnti. Doporucené doby 1éCby jsou riizné a rovnéz je tieba
ptihlizet k narodnim nebo mistnim doporucenim.
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Novorozenci 0-74 dnii
Rocephin je kontraindikovan u pfed¢asné narozenych novorozencii az do véku 41 tydnii od posledni
menstruace (gestacni vék + chronologicky vek).

Davka Frekvence 1é¢by | Indikace
ceftriaxonu*
20-50 mg/kg Jednou denné Intraabdominalni infekce

Komplikované infekce kiize a mékkych tkani
Komplikované infekce mocového ustroji (véetné
pyelonefritidy)

Komunitni pneumonie

Nozokomialni pneumonie

Infekce kosti a kloubti

Lécba pacientd s neutropenii a horeckou,
pravdépodobné vzniklé v dusledku bakterialni
infekce

50 mg/kg Jednou denné Bakterialni meningitida

Bakterialni endokarditida

Pfi zdokumentované bakteriemii je tieba zvazit davky pii vyssi hranici doporu¢eného rozmezi
davkovani.

Maximalni denni davka 50 mg/kg se nema piekracovat.

*

Indikace u novorozencii ve véku 0-14 dnid vyzadujici zvlastni schémata davkovani:

Akutni zanét stfedniho ucha

V tivodu 1écby akutniho zanétu stiedniho ucha lze podat jednu intramuskularni davku ptipravku
Rocephin 50 mg/kg.

Predoperac¢ni profylaxe infekci mista chirurgického zakroku

20-50 mg/kg v jedné davce pred operaci.

Syfilis

Obvykle doporucovana davka je 50 mg/kg jednou denné po dobu 10-14 dni. Doporucené davkovani u
syfilidy, v¢etné neurosyfilidy, je zalozeno na omezeném mnozstvi udaji. Rovnéz je tteba piihlizet k
narodnim nebo mistnim doporucenim.

Délka lécby

Délka 1é¢by se 1isi podle pribéhu onemocnéni. Jako je tomu u antibiotické terapie obecné, podavani
ceftriaxonu ma pokracovat 48 az 72 hodin poté, co je pacient afebrilni nebo poté, co byla prokézana
eradikace bakterii.

Starsi pacienti

Davkovani doporucené pro dospélé neni tieba u starSich pacientti upravovat, pokud jsou jejich
ledvinné a jaterni funkce uspokojive.

Pacienti s poruchou funkce jater

Dostupné udaje nenaznacuji potiebu upravy davky pti mirné nebo sttedné zavazné poruse funkce jater
za piedpokladu, ze funkce ledvin neni poruSena.

Pro pacienty se zavaZznou poruchou funkce jater nejsou k dispozici Zadné udaje ze studii (viz bod 5.2).
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Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientli s poruchou funkce ledvin neni zapotiebi snizovat davku ceftriaxonu za predpokladu, ze
funkce jater neni porusena. Pouze v piipadech preterminalniho selhani ledvin (clearance kreatininu
< 10 ml/min) davka ceftriaxonu nesmi prekro¢it 2 g denné.

U pacientl na dialyze neni po dialyze potifebné podani doplinkové davky. Ceftriaxon nelze odstranit
peritonealni dialyzou ani hemodialyzou. Doporucuje se peclivé klinické sledovani bezpecnosti a
ucinnosti.

Pacienti se zadvaznou poruchou funkce jater a ledvin

U pacientl se zavaznou ledvinnou a jaterni dysfunkci se doporucuje peclivé klinické sledovani
bezpecnosti a G¢innosti.

Zpisob podani

Rocephin Ize podavat intravendzni infuzi po dobu alespon 30 minut (preferovany zptisob podani),
pomalou intravendzni injekci po dobu 5 minut, nebo hlubokou intramuskularni injekci. Intravenozni
intermitentni injekce se podava po dobu 5 minut nejlépe do vetsi Zily. Intraven6zni davky 50 mg/kg
nebo vyssi se u kojencti a déti ve véku do 12 let podavaji infuzi. U novorozenci se intravendzni davky
podavaji po dobu 60 minut, aby se sniZilo potencialni riziko bilirubinové encefalopatie (viz body 4.3 a
4.4). Intramuskularni injekce se podavaji hluboko do btiska relativné velkého svalu; do jednoho mista
se nema podavat vice nez 1 g. Pokud intravendzni zptisob podani neni mozny, nebo je pro pacienta
mén¢ vhodny, je tfeba zvazit intramuskularni podani. Intravendzni podani se mé pouzit u davek
vysSich nez 2 g.

JestliZe je jako rozpoustédlo pouzivan lidokain, vysledny roztok nesmi byt v zddném piipad€ podan
intravendzné (viz bod 4.3). Je tfeba zvazit informace v Souhrnu udajl o ptipravku pro lidokain.

Ceftriaxon je kontraindikovan u novorozenct (< 28 dni), jestlize potfebuji (nebo se predpoklada, ze
budou potfebovat) 1écbu intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, v€etné kontinualnich infuzi
obsahujicich vapnik, jako je tomu napiiklad pfi parenteralni vyzive, vzhledem k riziku precipitace
vapenateé soli ceftriaxonu (viz bod 4.3).

Roztoky pro fedéni obsahujici vapnik (napi. Ringerv roztok nebo Hartmanntv roztok) nesmi byt
pouzivany k rekonstituci obsahu injek&nich lahviéek s ceftriaxonem ani k dalsimu fedéni
rekonstituovaného roztoku pro intravendzni podani, protoZe se muze vytvofit precipitdt. K precipitaci
vapenaté soli ceftriaxonu muze dojit i po smichani ceftriaxonu s roztoky obsahujicimi vapnik ve stejné
lince pro intravendzni podani. Proto nesmi byt ceftriaxon misen ani sou¢asné podavan s roztoky
obsahujicimi vapnik (viz body 4.3, 4.4 a 6.2).

V ptedoperacni profylaxi infekci mista chirurgického zakroku se ceftriaxon podava 30-90 minut pred
chirurgickym zakrokem.

Néavod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na ceftriaxon, na jakykoli jiny cefalosporin nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Anamnéza zavazné hypersenzitivity (napf. anafylakticka reakce) na jakykoli jiny typ beta-laktamové
antibakterialni latky (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

Podavani ceftriaxonu je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

Pted¢asné narozeni novorozenci az do véku 41 tydnti od posledni menstruace (gestac¢ni vék +
chronologicky vék)*
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DonoSeni novorozenci (do 28 dnti véku):

- s hyperbilirubinemii, Zloutenkou, nebo s hypalbuminemii ¢i acidézou, protoze u téchto stavi je
pravdépodobné naruSeni vazby bilirubinu*

- jestlize potiebuji (nebo se predpoklada, ze budou potiebovat) 1é¢bu intraven6zné podavanym
vapnikem nebo infuzemi obsahujicimi vapnik, vzhledem k riziku precipitace ceftriaxonu s
vapenatymi solemi (viz body 4.4, 4.8 a 6.2).

* Studie in vitro prokazaly, ze ceftriaxon miize vytésnit bilirubin z vazby na vazebna mista na
sérovém albuminu, coz vede k moznému riziku bilirubinové encefalopatie u téchto pacientd.

Pred intramuskularni injekci ceftriaxonu s roztokem lidokainu jako rozpoustédlem je nutno vyloucit
pritomnost kontraindikaci proti lidokainu (viz bod 4.4). Viz informace v Souhrnu udaji o piipravku
pro lidokain, zejména kontraindikace.

Roztoky ceftriaxonu obsahujici lidokain nesmi byt nikdy podany intravenozné.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce

Stejné jako u v8ech beta-laktamovych antibakterialnich latek byly hldSeny zavazné a obcas fatalni
hypeersenzitivni reakce (viz bod 4.8). V ptipadé zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1écba
ceftriaxonem okamzité ukoncena a musi byt okamzité uc¢inéna odpovidajici neodkladna opatieni. Pred
zahajenim 1é¢by musi byt zjisténo, zda ma pacient v anamnéze zavazné hypersenzitivni reakce na
ceftriaxon, na jiné cefalosporiny nebo na jakykoli jiny typ beta-laktamovych slouéenin. Pfi podavani
ceftriaxonu pacientim s nezavaznou hypersenzitivitou na jiné beta-laktamové slou¢eniny v anamnéze
je nutna opatrnost.

Byly hlaSeny z&vaZzné koZni nez&douci reakce (Stevens-Johnsontv syndrom nebo Lyelluv
syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza); Cetnost té€chto udalosti vSak neni znama (viz bod 4.8).

Interakce s pfipravky obsahujicimi vapnik

Byly popsany piipady fatalnich reakci s precipitaty ceftriaxonu s vapnikem v plicich a ledvinach

U pied¢asné narozenych a donoSenych novorozencti mladsich neZz 1 mésic. Nejméné jeden z nich
obdrzel ceftriaxon a vapnik v odlisnou dobu a riznymi intravenoznimi linkami. V dostupnych
védeckych tidajich nejsou zadné hlaSeni o potvrzené intravaskularni precipitaci u jinych pacienti
1é¢enych ceftriaxonem a roztoky obsahujicimi vapnik nebo jakymikoli jinymi ptipravky obsahujicimi
vapnik nez u novorozencu. Studie in vitro prokazaly, Ze u novorozenct je zvyseno riziko precipitace
vapenaté soli ceftriaxonu v porovnani s jinymi vékovymi skupinami.

U pacientt jakéhokoli véku nesmi byt ceftriaxon misen ani podavan soucasné s jakymikoli
intraven6znimi roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani odliSnymi infuznimi linkami nebo do jinych mist
infuze. U pacientd starSich nez 28 dni 1ze podavat ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik postupné,
jeden po druhém, jestlize se pouziji infuzni linky zavedené do rtiiznych mist nebo jestlize se infuzni
linky mezi infuzemi vyméni ¢i diikladné proplachnou fyziologickym roztokem, aby nedochézelo k
precipitaci. U pacienttl, kteti potiebuji kontinualni infuzi roztoki uplné parenteralni vyzivy (TPN)
obsahujicich vapnik, mohou zdravotnici zvazit alternativni antibakterialni 1écbu, ktera neni spojena s
podobnym rizikem precipitace. JestliZe je povazovano za nezbytné podavani ceftriaxonu pacientiim,
kteti pottebuji kontinualni parenteralni vyzivu, lze roztoky TPN a ceftriaxon podévat soucasné, avSak
odlidnymi infuznimi linkami a do jinych infuznich mist. Jinak Ize infuzi roztoku TPN po dobu
podavani infuze s ceftriaxonem zastavit a mezi roztoky proplachnout infuzni linky (viz body 4.3, 4.8,
5.2a6.2).

Pediatricka populace

Byla stanovena bezpe¢nost a u¢innost pfipravku Rocephin u novorozenci, kojenct a déti v davkach
popisovanych v bodu Davkovani a zpisob podani (viz bod 4.2). Studie prokazaly, Ze ceftriaxon, stejné
jako né&které jiné cefalosporiny, miize vytésiovat bilirubin z vazebnych mist sérového albuminu.

25



Rocephin je kontraindikovan u novorozenct a u pfed¢asné narozenych novorozenct S rizikem rozvoje
bilirubinové encefalopatie (viz bod 4.3).

Imunitné zprostiedkovana hemolytickd anémie

U pacientt, ktefi pouzivali antibakterialni 1éky ze tfidy cefalosporini v¢etné piipravku Rocephin, byla
pozorovana imunitné zprostfedkovana hemolyticka anémie (viz bod 4.8). Pii 1é¢bé piipravkem
Rocephin byly u dospé€lych i u déti pozorovany zavazné piipady hemolytické anémie, véetné fatalnich
ptihod.

Jestlize u pacienta béhem pouZzivani piipravku ceftriaxon dojde k rozvoji anémie, je tfeba zvazit
diagn6zu anémie souvisejici s podavanim cefalosporinu a az do zjisténi etiologie podavani ceftriaxonu

ukoncit.

Dlouhodobé 1é¢ba

Béhem dlouhodobé 1é¢by je nutno pravidelné kontrolovat kompletni krevni obraz.

Kolitida/pferustani necitlivych mikroorganismu

Témér u vSech antibakterialnich piipravki véetné ceftriaxonu byla hlasena kolitida souvisejici

s podavanim antibakterialnich latek a pseudomembranozni kolitida, ktera mize byt mirna az zivot
ohrozujici. Proto je dilezité pamatovat na tuto diagnozu u pacientd, u kterych se béhem lécby
ceftriaxonem nebo po ni vyvine zavazny prijem (viz bod 4.8). Je tfeba zvazit ukonéeni 1éCby
ceftriaxonem a podani 1é¢by specifické pro Clostridium difficile. Nesmi byt podavany ptipravky
zpusobujici inhibici peristaltiky.

Stejné jako u jinych bakterialnich latek mize dojit k superinfekci necitlivymi mikroorganismy.

Zavaznd porucha funkce ledvin a jater

U pacientt se zavaznou poruchu funkce ledvin a jater se doporucéuje pe¢livé klinické sledovani
bezpecnosti a Géinnosti (viz bod 4.2).

Interference se sérologickymi testy

Muze dochazet k interferenci s Coombsovymi testy, protoZe Rocephin mize zptisobovat falesné
pozitivni vysledky testti. Rocephin miize také zptisobovat faleSné€ pozitivni vysledky testd na
galaktosemii (viz bod 4.8).

Neenzymatické metody stanoveni gluk6ézy v moci mohou rovnéz poskytovat faleSn¢ pozitivni
vysledky. Stanoveni glukdzy v moc¢i béhem 1é¢by piipravkem Rocephin je nutno provadét
enzymaticky (viz bod 4.8).

Sodik

Jeden gram piipravku Rocephin obsahuje 3,6 mmol sodiku. Nutno vzit v ivahu u pacientti na dieté
s nizkym obsahem sodiku.

Antibakterialni spektrum

Ceftriaxon ma omezené spektrum antibakterialni aktivity a jeho podévani v monoterapii nemusi byt
vhodné k 1é¢bé nékterych typu infekei, pokud dosud nebyl potvrzen patogen (viz bod 4.2).

U polymikrobialnich infekci, kde mezi suspektni patogeny patii organismy rezistentni na ceftriaxon, je
vhodné zvaZit podani dalSich antibiotik.
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Pouziti lidokainu

Pokud je jako rozpoustédlo pouzit roztok lidokainu, musi byt roztoky ceftriaxonu pouzivany jen pro
intramuskularni injekce. Pfed pouzitim je nutno zvazit kontraindikace lidokainu, upozormnéni a dalsi
relevantni informace podrobné uvedené v Souhrnu udaji o ptipravku pro lidokain (viz bod 4.3).
Roztok obsahujici lidokain nesmi byt nikdy podan intravendzng.

Cholelitiaza

JestliZe jsou na sonogramech pozorovany stiny, je nutno myslet na mozny vyskyt precipitati
ceftriaxonu s vapnikem. Stiny zji$téné na sonogramech zlu¢niku byly chybné povazovany za Zlu¢ové
kameny; tento nalez byl ¢astéjsi pii davkach ceftriaxonu 1 g denné a vySe. Zvlastni opatrnost je nutna
predevsim u pediatrické populace. Tyto precipitaty zmizi po ukonceni 1écby ceftriaxonem. Vzacné je
vyskyt precipitati ceftriaxonu s vapnikem spojen s ptiznaky. V symptomatickych ptipadech se
doporucuje konzervativni nechirurgicka 1é¢ba a 1ékaf ma zvazit ukonéeni 1é¢by ceftriaxonem na
zékladé vyhodnoceni rizik a pfinost v konkrétnim ptipadé (viz bod 4.8).

Cholestaza

U pacientli lécenych pfipravkem Rocephin byly hlaseny ptipady pankreatitidy, jejichz etiologie patrné
souvisi s biliarni obstrukci (viz bod 4.8). U vétSiny pacientd byly ptitomny rizikové faktory pro vznik
cholestazy a tzv. zluGového blata, napf. predchazejici rozsahla 1é¢ba, zdvazné onemocnéni a Uplna
parenteralni vyziva. Nelze vyloucit, Ze podavani ptipravku Rocephin mtize byt spoustéc¢em nebo
kofaktorem precipitace zIuci.

Urolitidza

Byly hlaseny ptipady urolitidzy, ktera je reverzibilni po vysazeni ceftriaxonu (viz bod 4.8).
V symptomatickych ptipadech je tieba provést sonografii. PouZiti u pacientti s anamnézou urolitiazy
nebo s hyperkalciurii ma zvazit 1ékaf na zakladé vyhodnoceni rizik a ptinosi v konkrétnim ptipadé.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Roztoky pro fedéni obsahujici vapnik, jako je napf. Ringertv roztok nebo Hartmanntiv roztok, nesmi
byt pouzivany k rekonstituci obsahu injek¢nich lahvicek s pfipravkem Rocephin ani k dalS§imu fedéni
rekonstituovaného roztoku pro intravendzni podani, protoze se muze vytvorit precipitat. K precipitaci
vapenaté soli ceftriaxonu mize dojit i po miseni ceftriaxonu s roztoky obsahujicimi vapnik ve stejné
lince pro intravendzni podani. Ceftriaxon nesmi byt podavan soucasné s intravenéznimi roztoky
obsahujicimi vapnik, véetné kontinualnich infuzi obsahujicich vapnik, jako je naptiklad parenteralni
vyZziva podavanad pies Y spojku. U jinych pacientii nez u novorozenci v§ak mohou byt ceftriaxon

a roztoky obsahujici vapnik podavany postupng, jeden po druhém, pokud se infuzni linky mezi
infuzemi dikladné proplachnou kompatibilni tekutinou. Studie in vitro s pouZzitim plazmy dospélych a
plazmy z pupe¢nikové krve novorozenct prokazaly, Ze u novorozenct je zvySené riziko precipitace
vapenaté soli ceftriaxonu (viz body 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 a 6.2).

Spole¢né podavani s peroralnimi antikoagulancii miize zvySovat antagonistické ucinky proti vitaminu
K a riziko krvaceni. Doporucuje se ¢asté sledovani INR (International Normalised Ratio) a nasledna
uprava davkovani antagonistt vitaminu K podle téchto vysledkd, oboje jak v pritbéhu 1écby
ceftriaxonem, tak i po jejim ukonceni (viz bod 4.8).

Existuji rozporné ditkazy o mozném zvySeni renalni toxicity aminoglykosidi pfi jejich pouziti spolu
s cefalosporiny. V takovych ptipadech je nutno v klinické praxi ptesné¢ dodrzovat doporucené

sledovani hladin aminoglykosidi (a funkce ledvin).

Ve studii in vitro byly pozorovany antagonistické efekty v kombinaci chloramfenikolu a ceftriaxonu.
Klinicky vyznam téchto nalezii neni znam.

27



Nejsou dostupné Zadné zpravy o interakcich mezi ceftriaxonem a peroralné podavanymi ptipravky
obsahujicimi vapnik nebo interakci mezi intramuskularné podavanym ceftriaxonem a piipravky
obsahujicimi vapnik (intravendznimi nebo perorélnimi).

U pacientt 1é¢enych ceftriaxonem miize dojit ve vzacnych piipadech k faleSné pozitivit¢ Coombsova
testu.

Ceftriaxon stejné jako ostatni antibiotika miZe vést k falesné pozitivnim vysledkim testi na
galaktosemii.

Podobné mohou poskytovat falesné€ pozitivni vysledky neenzymatické metody stanoveni glukozy v
moci. Z tohoto ditvodu je tfeba béhem 1é¢by ceftriaxonem provadét stanoveni hladiny glukézy v moci

enzymaticky.

Po soubézném podavani vysokych davek ceftriaxonu a silnych diuretik (napft. furosemidu) nebylo
pozorovano zadné poskozeni funkce ledvin.

Soubézné podavani probenecidu nesnizuje vyluCovani ceftriaxonu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ceftriaxon prostupuje placentarni bariérou. Udaje o podavani ceftriaxonu téhotnym Zenam jsou
omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé Skodlivé Géinky na embryonalni/fetalni,
perinatalni a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Ceftriaxon by mél byt v téhotenstvi a zejména v prvnim
trimestru t€hotenstvi podavan pouze v ptipadé, Ze ptinos pievazi riziko.

Kojeni

Ceftriaxon se v nizkych koncentracich vylucuje do lidského matefského mléka, nepfedpoklada se vsak
zadny Gc¢inek terapeutickych davek ceftriaxonu na kojené déti. Nelze vSak vyloudit riziko prijmu a
plisnovych infekci sliznic. RovnéZ je nutné mit na paméti moznost senzibilizace. Na zakladé
posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1€by pro matku je nutno rozhodnout, zda
pierusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ceftriaxonu.

Fertilita

Reprodukéni studie neprokazaly Skodlivé u¢inky na muzskou nebo zenskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Béhem 1é¢by ceftriaxonem se mohou vyskytovat nezadouci uéinky (napf. zavraté), které mohou mit
vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje (viz bod 4.8). Pacientlim se pfi fizeni nebo obsluhovani
stroji doporucuje opatrnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi u¢inky ceftriaxonu jsou eozinofilie, leukopenie, trombocytopenie,
prijem, vyrazka a zvySeni hladin jaternich enzymt.

Udaje pro stanoveni frekvence nezadoucich uéinki ceftriaxonu byly odvozeny z klinickych
hodnoceni.
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Pro Klasifikaci frekvence byly pouZity nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/1 0000 az < 1/1 000)
Neni znamo (nelze urcit na zakladé dostupnych udajt)

podkozni tkan¢

Systémova Casté Méné Easté Vzacné Nejsou znamy *

organova tirida

Infekce a Genitalni plistiové | Pseudomembra- | Superinfekce”

infestace infekce nézni kolitida”

Poruchy krve a Eozinofilie Granulocytopenie Hemolyticka

lymfatického Leukopenie Anémie anémie”

systému Trombocytopenie Koagulopatie Agranulocytoza

Poruchy Anafylakticky

imunitniho Sok

systému Anafylaktické
reakce
Anafylaktoidni
reakce
Hypersenzitivita®

Poruchy Bolest hlavy Kiece

nervového Zavrat

systému

Poruchy ucha a Zavrat

labyrintu

Respiraéni, Bronchospasmus

hrudni a

mediastinalni

poruchy

Gastrointestinalni | Prijem” Nauzea Pankreatitida®

poruchy Ridka stolice Zvraceni Stomatitida
Glositida

Poruchy jater a Zvysené hladiny Precipitaty ve

zlu¢ovych cest jaternich enzymu Zluéniku®
Jadrovy ikterus

Poruchy kize a Vyrézka Pruritus Koptivka. Stevens-

Johnsontiv
syndrom®
Toxicka
epidermalni
nekrolyza®
Erythema
multiforme
Akutni
generalizovana
exantematozni
pustuléza
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Systémova Casté Méné Easté Vzacné Nejsou znamy *
organova tirida
Poruchy ledvin a Hematurie Oligurie
mocovych cest Glykosurie Renalni
precipitace
(reverzibilni)
Celkové poruchy Flebitida Edém
a reakce v misté Bolest v misté Zimnice
aplikace vpichu
Pyrexie
Vysetfeni Zvysena Falesn¢ pozitivni
koncentrace Coombsiiv test’

kreatininu v krvi Fale$né pozitivni
test na
galaktosemii®
Falesn¢ pozitivni
neenzymaticke
metody
stanoveni

glukdzy”

Na zaklad¢ hlaSeni po uvedeni pfipravku na trh. Protoze zminéné reakce byly hlaSeny dobrovolné
a Vv populaci neznamé velikosti, neni mozné spolehlivé zhodnotit jejich frekvenci, ktera je proto
fazena do kategorie neni znamo.

® Viz bod 4.4.

Infekce a infestace
Hla8eni o prijmu po pouZiti ceftriaxonu mohou souviset s Clostridium difficile. Je tfeba zavést
vhodnou 1é¢bu tekutinami a elektrolyty (viz bod 4.4).

Precipitace ceftriaxonu s vapenatymi solemi

Vzacné, zavazné a v nékterych ptipadech fatalni nezadouci Géinky byly hldSeny u nedonosenych
a donosenych novorozenct (ve véku < 28 dnl) Ié¢enych intravendznim ceftriaxonem a vapnikem.
Precipitace ceftriaxonu s vapenatymi solemi byla pozorovana pfi pitevnich nalezech v plicich a
ledvinach. Vysoké riziko precipitace u novorozenci je vysledkem jejich nizkého krevniho objemu
a dlouhého polocasu ceftriaxonu v porovnani s dospélymi (viz body 4.3, 4.4 a 5.2).

Byly hlaseny piipady renalni precipitace, zejména u déti starSich neZ 3 roky 1é¢enych vysokymi
dennimi davkami (napf. > 80 mg/kg/den) nebo celkovymi ddvkami nad 10 gramul, u nichz se
vyskytovaly dals$i rizikové faktory (napt. omezeni piijmu tekutin nebo klidovy rezim na ltizku). Riziko
tvorby precipitatu je zvySeno u imobilizovanych nebo dehydratovanych pacienti. Piihoda mize byt
symptomaticka nebo asymptomatickd, mtize vést k poruse funkce ledvin a anurii a po vysazeni
ceftriaxonu je reverzibilni (viz bod 4.4).

Byla pozorovana precipitace vapenaté soli ceftriaxonu ve zlu¢niku, zejména u pacientt 1écenych
davkami vy$simi neZ je doporuc¢ena standardni davka. U déti prospektivni studie prokazaly
proménlivou incidenci precipitace pfi intravenéznim podani — v n€kterych studiich vice nez 30 %.
Incidence se zda nizsi pii pomalé infuzi (20—30 minut). Tento Gcinek je obvykle asymptomaticky, ve
vzacnych ptripadech vSak vyskyt precipitati byl provazen klinickymi ptiznaky, jako je bolest, nauzea a
zvraceni. V téchto piipadech se doporucuje symptomaticka 1é¢ba. Po vysazeni ceftriaxonu je
precipitace zpravidla reverzibilni (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl&3eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Pii pfedavkovani se mohou vyskytovat piiznaky nauzey, zvraceni a priijmu. Koncentraci ceftriaxonu
nelze snizit pomoci hemodialyzy ani pomoci peritoneélni dialyzy. Neexistuje specifické antidotum.
Lécba predavkovani by méla byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny I11.
generace, ATC kéd: J01DDO04.

Mechanismus uéinku

Ceftriaxon zpusobuje inhibici syntézy bakterialni stény po vazbu na penicilin vazajici proteiny (PBP).
Vysledkem je naruSeni biosyntézy bunééné stény (peptidoglykanu), které vede k Iyze bakterialni
bunky a k jeji smrti.

Rezistence

Bakterialni rezistence na ceftriaxon mtize byt zpisobena jednim nebo né€kolika z nasledujicich

mechanismil:

o hydrolyza beta-laktamazami, véetné beta-laktamaz s rozsifenym spektrem (extended-spectrum
beta-lactamases, ESBL), karbapenemaz a enzymi Amp C, které mohou byt indukovany nebo
stabilné dereprimovany u ur¢itych druhti aerobnich gramnegativnich bakterii,

o sniZena afinita penicilin vazajicich proteint pro ceftriaxon,

o nepropustnost vnéjsi membrany pro gramnegativni organismy,

o bakterialni efluxni pumpy.

Hrani¢ni hodnoty pfi testovani citlivosti

Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) stanovené Evropskou komisi pro testovani
antimikrobialni citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST),
jsou nésledujici:

Diluéni test

(MIC, mg/l)
Patogen Citlivé Rezistentni
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. b b
(skupiny A, B, Ca G) ' '
Streptococcus pneumoniae <0,5“ >2
Streptococu — viridujici <0.5 50,5
skupiny
Haemophilus influenzae <0,12% >0,12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis <0,12¢ >0,12
Druhove¢ nespecifické <1% >2

a. Citlivost je odvozena od citlivosti na cefoxitin.

b. Citlivost je odvozena od citlivosti na penicilin.

. Izolaty s MIC ceftriaxonu vys$si nez je hrani¢ni hodnota citlivosti jsou vzacné a pokud jsou
nalezeny, mély by byt znovu otestovany a v piipadé potvrzeni je tieba odeslat je do referencni
laboratote.d.  Hrani¢ni hodnoty plati pro denni intravendzni davku 1 g x 1 a vyssi davku nejméné
2gx1.
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Klinicka G¢innost proti specifickym patogenim

Prevalence ziskané rezistence u vybranych druht se mtize lisit podle zemépisné lokality a Casu.
Zejména pii 1é€bé zavaznych infekcei je vhodné mit k dispozici lokalni informace o rezistenci.

V piipadé nezbytnosti je nutné konzultovat odbornika, pokud je lokalni prevalence rezistence takova,
Ze uzitek z pouziti ceftriaxonu je pfinejmensim u nékterych typi infekci sporny.

BéZné citlivé druhy

Grampozitivni aerobni

Staphylococcus aureus (citlivy na methicilin)®
Staphylococci koaguléza-negativni (citlivé na methicilin)®
Streptococcus pyogenes (skupina A)

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Streptococcus pneumoniae

Streptococci — viridujici skupina

Gramnegativni aerobni

Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Treponema pallidum

Druhy, u nichZ miZe byt problémem ziskana rezistence

Grampozitivni aerobni

Staphylococcus epidermidis®
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis®

Gramnegativni aerobni

Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli”
Klebsiella pneumoniae®
Klebsiella oxytoca”
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Anaerobni

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens
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Prirozené rezistentni mikroorganismy

Grampozitivni aerobni

Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gramnegativni aerobni

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobni
Clostridium difficile

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionellaspp.
Ureaplasma urealyticum

£ VSechny stafylokoky rezistentni na methicilin jsou rezistentni na ceftriaxon.
T Vyskyt rezistence > 50 % v alespoii jedné oblasti
% Kmeny produkujici ESBL jsou vzdy rezistentni

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani intravenozniho bolusu ceftriaxonu 500 mg a 1 g jsou pramérné vrcholové plazmatické
koncentrace ceftriaxonu piiblizn¢ 120 a 200 mg/l. Po podani intravendzniho bolusu ceftriaxonu

500 mg, 1 g a 2 g jsou stfedni plazmatické koncentrace ceftriaxonu ptiblizné 80, 150 a 250 mg/l. Po
intramuskularni injekci jsou primérné vrcholové plazmatické koncentrace ceftriaxonu piiblizné
polovi¢ni oproti koncentracim pozorovanym po intravendznim podani ekvivalentni davky. Maximalni
plazmatick& koncentrace po podani jedné intramuskularni davky 1 g je pfiblizné 81 mg/l a je ji
dosazeno za 2 az 3 hodiny po podani.

Plocha pod kiivkou zavislosti plazmatické koncentrace na ¢ase po podani intramuskularni injekce je
rovna ploSe po intravendznim podani ekvivalentni davky.

Distribuce

Distribucni objem ceftriaxonu je 7 — 12 1. Koncentrace vyznamné pfevySujici minimalni inhibi¢ni
koncentrace pro vétsinu obvyklych patogent jsou zjistitelné v plicich, srdci, Zlu¢ovych cestach/jatrech,
tonzile, sliznici stfedniho ucha a nosni sliznici, kosti a v cerebrospinalni, pleuralni, prostatické a
synovialni tekuting. Po opakovaném podani je pozorovatelny 8—15% narist pramérné vrcholove
plazmatické koncentrace (Cnmax); ve vétsing ptipadd je dosaZeno ustaleného stavu za 48 - 72 hodin, v
zavislosti na zptisobu podani.

Prunik do specidalnich tkani

Ceftriaxon pronika do mozkovych plen. Prunik je nejvyssi u mozkovych plen postizenych zanétem.
Uvadi se, Ze pramérné vrcholové koncentrace ceftriaxonu v mozkomi$nim moku u pacientl s
bakterialni meningitidou pfedstavuji az 25 % plazmatickych hladin v porovnani s 2% plazmatickymi
hladinami u pacientti s mozkovymi plenami nepostiZzenymi zanétem. Vrcholovych koncentraci
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ceftriaxonu v mozkomi$nim moku je dosazeno piiblizné za 4 - 6 hodin po intravendzni injekci.

Ceftriaxon prostupuje placentarni bariérou a v nizkych koncentracich se vyluéuje do lidského
matetského mléka (viz bod 4.6).

Vazba na proteiny

Ceftriaxon se reverzibiln¢ vaze na albumin. Vazba na plazmatické proteiny pii plazmatickych
koncentracich pod 100 mg/1 je pfiblizné 95 %. Vazba je saturovatelna a vazany podil se snizuje se
stoupajici koncentraci (az na 85 % pii plazmatické koncentraci 300 mg/I).

Biotransformace

Ceftriaxon neni systémové metabolizovan, je vSak pfeménovan na neaktivni metabolity stfevni florou.
Eliminace

Plazmaticka clearance celkového ceftriaxonu (vdzaného i nevazaného) je 10-22 mi/min. Renalni
clearance je 5-12 ml/min. 50-60 % ceftriaxonu se vylucuje nezménéno do moéi, primarné

glomerularni filtraci, zatimco 40-50 % se vylou¢i nezménéno do zluci. Poloc¢as eliminace celkového
ceftriaxonu u dospélych je pfiblizné 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s ledvinnou nebo jaterni dysfunkci se farmakokinetika ceftriaxonu pii mirném prodlouZeni
polocasu (mén¢ nez dvojnasobném) méni pouze minimalné, a to i u pacient se zavaznou poruchou
funkce ledvin.

Relativné malé prodlouZeni polo¢asu pii poruse funkce ledvin se vysvétluje kompenzaénim zvySenim
extrarenalni clearance v disledku sniZeni vazby na proteiny a odpovidajiciho nartstu extrarenalni
clearance celkového ceftriaxonu.

U pacientl s poruchou funkce jater polocas eliminace ceftriaxonu neni prodlouzen v disledku
Kompenza¢niho nartistu renalni clearance. To je rovnéz zptisobeno zvySenim plazmatické frakce
volného ceftriaxonu, které ptispiva k pozorovanému paradoxnimu zvySeni celkové clearance 1éku pfi
zvyseni distribucniho objemu soubézné s celkovou clearance.

Starsi pacienti

Starsi pacienti ve véku nad 75 let maji obvykle primérny elimina¢ni polo¢as dvakrat az tfikrat delsi
nez mladi dospéli.

Pediatrickd populace

Polocas ceftriaxonu je prodlouZzen u novorozencu. Od narozeni do véku 14 dni mohou hladiny volného
ceftriaxonu dale zvySovat faktory jako je snizena glomerularni filtrace a pozménéna vazba na proteiny.
V détstvi je polocas kratsi nez u novorozencti nebo dospélych.

Plazmaticka clearance a distribu¢ni objem celkového ceftriaxonu u novorozenci, kojencti a déti jsou
vy$si nez u dospélych.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxonu je nelineérni a vdechny zakladni farmakokinetické parametry s vyjimkou
eliminacniho polocasu jsou zavislé na davce prostfednictvim celkové koncentrace 1éku, ktera se ve
vztahu k davce zvysSuje méné nez ptimo imérné. Nelinearita je zpiisobena saturaci vazby na
plazmatické proteiny a je proto pozorovana u celkového plazmatického ceftriaxonu, nikoli viak u
volného (nevazaného) ceftriaxonu.
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Stejné jako je tomu u jinych beta-laktamul, farmakokineticko-farmakodynamickym indexem
vykazujicim nejlepsi korelaci s u¢innosti in vivo je procento davkovaciho intervalu, ve kterém
koncentrace nevazané latky zistava nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) ceftriaxonu pro
jednotlivé cilové druhy (tj. %T > MIC).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na zviratech prokazaly, ze vysoké davky vapenaté soli ceftriaxonu vedly u psii a opic ke vzniku
konkrementt a precipitati ve Zlu¢niku; bylo vSak prokazéano, Ze jsou reverzibilni. Studie na zvitatech
neprokazaly reprodukéni toxicitu ani genotoxicitu. Studie hodnotici karcinogenitu ceftriaxonu nebyly
provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni Grovni]

6.2 Inkompatibility

Podle udajt z literatury ceftriaxon neni kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem, flukonazolem a
aminoglykosidy.

Roztoky obsahujici ceftriaxon nesmi byt miseny s jinymi pfipravky ani k nim nesmi byt p¥idavany,
kromé roztokti zminénych v bodé 6.6. Zejména roztoky pro fedéni obsahujici vapnik (napf. Ringerav
roztok nebo Hartmanntiv roztok) nesmi byt pouzivany k rekonstituci injekénich lahvicek s
ceftriaxonem ani k dalSimu fedéni rekonstituovaného roztoku pro intraven6zni podani, protoze se
muize vytvofit precipitat. Ceftriaxon nesmi byt misen ani podavan soucasné s roztoky obsahujicimi
vapnik v¢etné celkové parenteralni vyzivy (viz body 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8).

[Doplni se na narodni Grovni]

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[Doplni se na narodni Grovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni Grovni]

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku <a pro zachazeni s nim>

Koncentrace pro intraven6zni injekci: 100 mg/mi

Koncentrace pro intraven6zni infuzi: 50 mg/ml

(Dalsi informace jsou uvedeny v bodé 4.2).

[Doplni se na narodni Grovni]

35



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni Grovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni trovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni Grovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 2 g pra3ek pro infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni roztok

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

ceftriaxonum (jako ceftriaxonum natricum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nesmi byt misen s roztoky obsahujicimi vapnik, véetné Hartmannova a Ringerova roztoku a roztokt
Uplné parenterdlni vyZivy.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

2 g prasek pro infuzni roztok
Intravendzni podani

250 mg, 500 mg, 1g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
250 mg prasek pro injekéni roztok

1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

Intravendzni nebo intramuskularni podani
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni trovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Grovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni roztok

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

ceftriaxonum (jako ceftriaxonum natricum)

Cesta podani: [Doplni se na narodni trovni]

2. ZPUSOB PODANI

Nesmi byt misen s roztoky obsahujicimi vapnik.

3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni trovni]

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni trovni]

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 g praSek pro infuzni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Rocephin a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Rocephin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek pro injek¢ni roztok

Ceftriaxonum (jako ceftriaxonum natricum)

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

oarLNE

1.

Co je pripravek Rocephin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Rocephin pouzivat
Jak se piipravek Rocephin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rocephin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Rocephin a k ¢emu se pouziva

Rocephin je antibiotikum podavané dospélym a détem (vCetné novorozencti). Pusobi tak, Ze usmrcuje
bakterie zpisobujici infekce. Patii do skupiny 1ékd nazyvanych cefalosporiny.

Rocephin se pouZiva k 1é¢bé infekci nasledujicich organd:

mozek (zanét mozkovych blan),

plice,

stfedni ucho,

bticho a bfisni sténa (zanét pobtisnice),
mocové cesty a ledviny,

kosti a klouby,

kuze nebo mékké tkang,

krev,

srdce.

Lze jej podavat:

k 1é¢be specifickych sexualné pifenosnych infekei (kapavka a syfilis),

k 1é¢b¢ pacientii s nizkym poétem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji horecku zpiisobenou
bakterialni infekci,

k 1é€bé infekcei hrudniku u dospélych s chronickym zanétem pradesek,

k 1é¢b¢ lymeské borrelidzy (zptisobené kousnutim klistéte) u dospélych a déti véetné
novorozencd od 15 dni véku,
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. pfi chirurgickych zakrocich k prevenci infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rocephin pouZivat

Pripravek Rocephin Vam nesmi byt podan:

. jestlize jste alergicky(a) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),
. jestliZe jste mél(a) nahlou nebo vaznou alergickou reakei na penicilin nebo podobna antibiotika

(jako jsou cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Ptiznaky zahrnuji nahly otok hrdla
nebo obliceje, ktery zpisobuje obtizné dychani nebo polykani, nahlé otoky rukou, chodidel a
kotnikt a rychle vzniklou zédvaznou vyrazku.

. jestlize jste alergicky(&) na lidokain a Rocephin Vam mé byt podan injekci do svalu.

Pripravek Rocephin nesmi byt podan novorozencim:

° jestliZze se novorozenec narodil pred¢asné,

° jestlize ma novorozenec (do véku 28 dni) uréité problémy s krvi nebo Zloutenku (zeZloutnuti
kiize nebo oéniho bélma) nebo mu ma byt podan do Zzily pfipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opati‘eni
Pied podanim ptipravku Rocephin se porad’te se svym lékaifem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

° jestliZe jste nedavno uZzival(a) nebo se chystate uzivat pripravky obsahujici vapnik,
. jestlize jste nedavno mél(a) prijem po uzivani antibiotika, jestlize jste nékdy mél(a) stievni

problémy, zejména kolitidu (zanét tlustého stieva),
jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami,
jestlize mate zlu¢nikové nebo ledvinové kameny
jestlize mate jina onemocnéni, jako naptiklad hemolytickou anémii (snizeni po¢tu ¢ervenych
krvinek, které mize vést k zezloutnuti kiize a zptsobit slabost a dusnost),
. jestlize jste na diet€ s nizkym piisunem sodiku.

JestliZe potirebujete vySeti‘eni krve nebo moci

Jestlize je Vam dlouhodobé podavan piipravek Rocephin, mtizete potiebovat pravidelna vysetieni
krve. Ptipravek Rocephin muZe ovlivnit vysledky stanoveni cukru v moci a vySetfeni krve nazyvané
Coombstv test. Pred vySetfenim:

° Informujte osobu, kterd odebira vzorek, Ze pouzivate Rocephin.

Déti

Pted podanim ptipravku Rocephin Vasemu ditéti se porad’te se svym lékarem, 1€karnikem nebo

zdravotni sestrou:

° jestlize byl Vasemu ditéti nedavno podan nebo mu ma byt podan do zily piipravek obsahujici
vapnik.

Dalsi l1é¢ivé pripravky a Rocephin

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Zejména informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych
ptipravkd:

° antibiotikum ze skupiny nazyvané aminoglykosidy,

° antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva se k 1é¢b¢ infekcei, zejména infekci o¢i).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te

se se svym lékafem diive, neZ zaCnete tento piipravek pouZivat.

Lékar posoudi prospésnost 1écby piipravkem Rocephin pro Vas a riziko pro Vase dité.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Rocephin miiZze zplisobovat zavraté. Jestlize mate zavraté, netfid’te dopravni prostiedky ani
neobsluhujte pfistroje ¢i stroje. Pokud mate tyto pfiznaky, porad’te se se svym lékafem.

3. Jak se piipravek Rocephin pouZiva

Pripravek Rocephin obvykle podava 1ékat nebo zdravotni sestra. MliZze byt podavan jako intravendzni
infuze (,,kapacka‘) nebo jako injekce piimo do zily ¢i svalu. Rocephin pfipravuje 1ékaf, 1ékarnik nebo
zdravotni sestra a nesmi byt misen s injekcemi obsahujicimi vapnik ani soucasné s takovymi injekcemi
podavan.

Obvykla davka

Vas Iékaf rozhodne o tom, jaka davka pfipravku Rocephin je pro Vas spravna. Davka bude zaviset na
zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uZivate néjaka dalsi antibiotika; na Vasi vaze a véku; na tom,
jak dobte funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnli nebo tydnt, kdy Vam bude podavan Rocephin, zavisi
na tom, jaky druh infekce méte.

Dospéli, starsi pacienti a déti ve véku od 12 let s té€lesnou hmotnosti vyssi nebo rovnou

50 kilogramim (kg):

. 1 a7 2 g jednou denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekei,
Vas 1ékaf Vam poda vys$si davku (aZ 4 g jednou denné). Pokud je VaSe denni davka vy3si nez 2
0, je moZné ji podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé oddélené davky.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dni do 12 let s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg:

. 50-80 mg ptipravku Rocephin na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v
zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, Vas 1ékat Vam poda
vyssi davku aZ 100 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou
denng. Pokud je VVaSe denni davka vy3si nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou
denné nebo jako dvé oddélené davky.

. Détem s t€lesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi se podava obvykla davka pro dospélé.

Novorozenci (0-14 dnii)
° 20-50 mg ptipravku Rocephin na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v
zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

Vv

° Maximalni denni davka nema byt vy3ssi neZz 50 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte.

Pacienti, ktefi maji problémy s jatry nebo ledvinami
Muize Vam byt podana odlisna davka neZ obvykle. Vas 1ékai rozhodne, kolik pfipravku Rocephin
pottebujete, a podle toho, jak zadvazné je Vase onemocnéni jater a ledvin, Vas bude peclivé sledovat.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Rocephin, neZ mélo
JestliZe jste omylem obdrzel(a) vy$si mnoZstvi nez je predepsana davka, ihned kontaktujte svého
l1ékate nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Rocephin

JestliZze vynechéte injekci, ma Vam byt podana co nejdiive. Jestlize se vSak blizi ¢as nasledujici
injekce, zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nésledujici davku (nepouzivejte dvé
injekce soucasn¢), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat pripravek Rocephin

Nepfrestavejte pouzivat piipravek Rocephin, pokud Vam to nedoporuéil Vas 1ékai. Mate-li jakékoli
dalsi otazky ohledné pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.
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4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobneé jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.
U tohoto Ié¢ivého piipravku se mohou vyskytovat nasledujici nezadouci u¢inky:

Zavaziné alergické reakce (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit)

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci, informujte ihned svého 1ékare.

Mezi jeji znamky mohou patfit:

° N&hly otok obli¢eje, hrdla, rti nebo tst. Ten mize zpisobit potize s dychanim nebo polykanim.
° Nahly otok rukou, chodidel a kotniku.

Ziavaziné kozni vyrazky (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit)

JestliZze se u Vs objevi zdvaZzna kozni vyrézka, informujte ihned svého 1ékafe.

. Mezi jeji znamky mohou patfit rychly vznik zavazné vyrazky, s puchyti nebo olupovanim kize
a pripadné puchyfe v ustech.

Dal$i mozné nezadouci tcinky:

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob)
° Abnormality bilych krvinek (naptiklad pokles leukocytt a vzestup eozinofill) a krevnich
desticek (pokles trombocyti).
Ridka stolice nebo prijem.
Zmény vysledkt krevnich testd jaternich funkci.
Vyrazka.

Méné casté (mohou se vyskytnout azZ u 1 ze 100 osob)

Plisnové infekce (naptiklad mouc¢nivka).

SniZeny pocet bilych krvinek (granulocytopenie).

SniZeny pocet ¢ervenych krvinek (anémie).

Problémy se srazenim krve. Mezi znamky mohou patfit snadna tvorba modfin a bolesti a otok
kloubt.

Bolesti hlavy.

Zavratg.

Pocit nuceni ke zvraceni nebo zvraceni.

Pruritus (svédéni).

Bolest nebo pocit paleni podél Zily, kam byl podan Rocephin. Bolest v misté podani injekce.
Vysoka teplota (horecka).

Abnormalni test funkce ledvin (zvySeny kreatinin v krvi).

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob)
. Zangt tlustého stieva (tracniku). Mezi znamky patii prijem, obvykle s krvi a hledem, bolesti
zaludku a horecka.
Dechové obtiZe (bronchospasmus).
Koptivka (vyrazka s tvorbou pupentt), ktera mize pokryvat velkou ¢ast Vaseho téla, svédéni a
otok.
Krev nebo cukr v mo¢i.
Edém (hromadéni tekutin).
Ttesavka.

Neni znamo (¢etnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

. Druhotné infekce, kterd nemusi reagovat na diive pfedepsana antibiotika.

o Forma anémie, pfi které dochazi k rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie).
. Zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytdza).

o Krece.
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Zavrat (pocit toceni hlavy).

Zanét slinivky bii$ni (pankreatitida) Znamky zahrnuji silnou bolest v oblasti Zaludku, ktera
vyzatuje do zad.

Zanét slizni¢ni vystelky v Ustech (stomatitida).

Zanét jazyka (glositida) Mezi znamky patii otok, zarudnuti a bolestivost jazyka.

Problémy se Zlu¢nikem, které mohou zptisobovat bolest, pocit nuceni ke zvraceni a zvraceni.
Neurologicka porucha, ktera se miize vyskytnout u novorozencu s tézkou Zloutenkou (jadrovy
ikterus).

Problémy s ledvinami zptisobené depozity vapenaté soli ceftriaxonu. Moceni mtize byt bolestivé
nebo mnozstvi mo¢i miize byt malé.

Falesné pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi).

Fales$né pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galaktozy).
Rocephin mize interferovat s nékterymi typy testi na krevni glukdzu — prosim, poradte se se
svym lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5.

Jak pripravek Rocephin uchovavat

[Doplni se na narodni urovni]

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Rocephin obsahuje

[Doplni se na narodni Grovni]

Jak Rocephin vypadé a co obsahuje toto baleni

[Doplni se na narodni Grovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

Tento 1€k je registrovan ve ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

2 g prasek pro infuzni roztok

Belgie, Lucembursko: Rocephine

Dansko, Island, Svédsko: Rocephalin

Némecko, Recko, Malta, Nizozemsko, Portugalsko, Rumunsko: Rocephin
Italie: Rocefin

2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Velka Britanie: Rocephin

1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Irsko, LotySsko, Malta, Velka Britanie: Rocephin
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1 g prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Belgie, Francie, Lucembursko: Rocephine

Dansko, Finsko, Island, Svédsko: Rocephalin

Némecko, Recko, Madarsko, Irsko, Nizozemsko, Portugalsko: Rocephin
Italie: Rocefin

500 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Dénsko, Finsko: Rocephalin

Francie: Rocephine

Némecko, Mad’arsko, Nizozemsko, Portugalsko: Rocephin
Italie: Rocefin

Rocephin 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Mad’arsko, Portugalsko: Rocephin

Italie: Rocefin

Rocephin 250 mg prasek pro injekéni roztok
Malta, Nizozemsko, Velka Britanie: Rocephin

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.

[Doplni se na narodni Grovni]

47



