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Kéerdések és valaszok a Rocephin és kapcsolddo nevek
(ceftriaxon, 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g, oldatos injekciéhoz
vagy infdzidohoz valo por) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2014. januar 23-an az Eurépai Gyogyszerigynokség befejezte a Rocephin felllvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Rocephin felirasara vonatkozé informacio
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Rocephin?

A Rocephin olyan gyogyszer, amely hatéanyagként ceftriaxont tartalmaz. Ez egy antibiotikum, amelyet
szamos bakteridlis fert6zés, példaul pneumonia (a tlid6k fert6zése) és meningitisz (az agyat és a
gerincvel6t koérilvevé membranok fert6zése) kezelésére alkalmaznak. A ceftriaxon a ,cefalosporinok”
csoportjaba tartozik. Azaltal hat, hogy a baktériumok felszinén talalhaté fehérjékhez kotddik. Ez
megakadalyozza a baktériumot a sejtfal felépitésében, és ezaltal elpusztitja.

A Rocephin-t az aldbbi uniés tagallamokban forgalmazzak: Belgium, Dania, Finnorszag, Franciaorszag,
Németorszag, Gordgorszag, Magyarorszag, Irorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Luxemburg, Malta,
Hollandia, Portugdlia, Romania, Svédorszag és az Egyesult Kiralysag, valamint Izland. A gyogyszer
kaphat6 az Uniéban mas kereskedelmi elnevezések alatt is: Rocefin, Rocephalin, Rocephalin cum
lidocain, Rocephine.

Ezeket a gyogyszereket a Roche forgalmazza.
Miért végezték el a Rocephin felulvizsgalatat?

A Rocephin engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagadllamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gyégyszert forgalmazzak, az alkalmazasi el6irdsokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.
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A Rocephin-rél az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. december 9-én az Ugyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Rocephin-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatékat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt tertuiletek a kdvetkezok:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Rocephin a tovabbiakban ne legyen alkalmazhat6 a szinuszitisz (a
mellékiregek gyulladasa), a faringitisz (torokgyulladas) és a prosztatitisz (a prosztata, a férfi
szaporodasi szervrendszer egyik mirigyének gyulladasa) kezelésére, mivel nem all rendelkezésre
elegendé adat e javallatok aldtamasztasara. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy felnGtteknél
és gyermekeknél a Rocephin-t az alabbi fert6zések kezelésére alkalmazzak, amelyek mar tébb unids
tagallamban engedélyezettek, de nem az ésszesben:

e bakterialis meningitisz;

e korhazban és kézosségben szerzett pneumaénia (a tudbk fert6zése, amelyet a korhazban vagy
azon kivul kaptak el);

e akut otitisz média (a kozépfiil fertézése);

e intraabdominalis fert6zések (hasi fert6zések);

e komplikalt hagyuti fert6zések, beleérte a pielonefritiszt (vese fert6zése);
e csont- és izlleti fert6zések;

e komplikalt b6r és lagyrészfertézések;

e szexuadlis Uton terjed6 fert6zések: gonorrea, szifilisz;

e bakteridlis endokarditisz (a szivben kialakulé fert6zés).

Feln6tteknél a Rocephin alkalmazhatd a kronikus obstruktiv tiidébetegség akut exacerbécidja
(fellangolasa) esetén. Ugyancsak alkalmazhaté disszeminalt Lyme-borrelidzis (fert6zott kullancsok altal
terjesztett bakteridlis infekcid) esetén felnétteknél és gyermekeknél, beleértve az Ujszllotteket 15
napos kortal.

A Rocephin alkalmazhatd neutropénias (a fehérvérsejtek egy tipusa, a neutrofilek alacsony szama)
betegek kezelésére, akiknél 1az jelentkezik, amely vélhet6en bakteridlis fert6zés kovetkezménye,
valamint feltételezhetden a fent emlitett fert6zések valamelyike altal kivaltott bakteriémia (amikor
baktériumok talalhatok a vérben) esetén, tovabba a mltéti behatolas helyén fellépd fertézések
preoperativ megel6zésére.

4.2 Adagoléas és alkalmazas

s

torténd alkalmazasi mdédjara vonatkozo javaslatokat is. A Rocephin-t lehetdség szerint vénas
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injekcidban 5 perc alatt vagy infaziéban legalabb 30 perc alatt, esetleg mély izomzatba adott
intramuszkularis injekcié formajaban kell beadni.

FelnGtteknél és 12 év feletti gyermekeknél a javasolt dézis a kezelend6 betegség fliggvényében
naponta egyszer 1-4 g Rocephin. 12 év alatti gyermekeknél a Rocephin adagja fligg a testtomegtdl és
a kezelendd betegségtal.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, igy a 4.3 pontot (Ellenjavallatok), a 4.4
pontot (Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések) és a 4.6 pontot
(Terhesség és szoptatas).

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztatd érhet()’ el.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. marcius 21-én adott ki hatarozatot.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Rocephin_30/WC500160113.pdf
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