111. melléklet

Alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és betegtajékoztato

Megjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras, cimkeszOoveg és betegtdjékoztatd ezen verzidja a referral eljaras
eredményeképpen készilt, amelyre ez a Bizottsagi Hatarozat vonatkozik.

A Bizottsag Hatarozata utan a Tagallamok Hatdsagai a Referencia Tagallammal egyittm(ikédve

kiegészitik a kisérbiratokat amennyiben sziikséges, a 2001/83/EK Iranyelv I11. Cim, 4. Fejezetben
részletezett eljarasok szerint.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 2 g por oldatos infuziéhoz

Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infaziéhoz
Rocephin és kapcsolodo nevek (l1asd 1.melléklet) 1 g por oldatos injekciéhoz vagy inflzidhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (l1asd 1.melléklet) 1 g por és oldészer oldatos injekcidhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 500 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 250 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 250 mg por oldatos injekciéhoz

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3. GYOGYSZERFORMA

2 g por oldatos infazidhoz
Por oldatos infaziéhoz
[A tagallam tolti ki]

2 g por oldatos injekciéhoz vagy inflizibhoz
1 g por oldatos injekci6hoz vagy infuziéhoz
Por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz

[A tagallam tolti ki]

250 mg, 500 mg, 1 g por és olddszer oldatos injekcidhoz
Por és olddszer oldatos injekciéhoz
[A tagallam tolti ki]

250 mg por oldatos injekciéhoz
Por oldatos injekciéhoz
[A tagallam tolti ki]

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Rocephin az alabbi fertézések kezelésére javallott feln6tteknél és gyermekeknél, az idére sziiletett
ujsziilotteket is beleértve (sziiletéstol kezdve):

Bacterialis meningitis

Kodzosségben szerzett tiidégyulladas
Korhazban szerzett tiidogyulladas

Akut otitis media

Intraabdominalis fert6zések
Szovoédményes hugyti fertézések (pyelonephritist is beleértve)
Csont- és izileti fertézések
Szovédményes bor- €s lagyrész-fertézések
Gonorrhoea

Syphilis

Bacterialis endocarditis
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A Rocephin alkalmazhat6 még:
Kronikus obstruktiv pulmonalis betegség akut fellangolasainak kezelésére felnétteknél.
Disszeminalt Lyme-borelliosis (korai (2-es stadium) és késdi (3-as stadium)) kezelésére
felnétteknél és gyermekeknél, beleértve a 15 naposnal idésebb Ujszildtteket is.
Miitéti sebfert6zések megelzésére a mitét elott.
Olyan neutropenias betegek kezelésére, akiknek a laza gyanithatdan bakterialis fert6zéssel all
Osszefuiggésben.
Olyan betegek kezelésére, akiknél barmelyik fent felsorolt fertézéssel dsszefliiggd, vagy
feltételezhetGen Gsszefliggd bacteraemia alakult ki.

A Rocephin-t mas antibakterialis szerekkel kell egyiittadni, amikor a gydgyszer spektruma nem fedi le
a betegség hatterében allo lehetséges baktériumok teljes tartomanyat (Iasd 4.4 pont).

Az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazédsardl szolo hivatalos irdnyelveket figyelembe kell venni.
4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

A dozis a fertdzés sulyossagatol, a fert6zést kivaltd organizmus érzékenységétol, a fertdzés helyétol és
tipusatdl, tovabba a beteg életkoratol valamint maj- és vesefunkcidjatdl fligg.

Az alabbi tablazatokban feltlintetett ajnlott dozisok az ezen indik&cidkban altaldban javasolt adagok.
Kulondsen sulyos esetekben mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany felsé hataranak alkalmazasat.

Felndttek és 12 éven felli gyermekek (=50 kq)

A ceftriaxon A kezelés Javallatok

dézisa* gyakorisaga**

1-2¢g Naponta egyszer | Kdzdsségben szerzett tiid6gyulladas
Krénikus obstruktiv pulmonalis betegség akut
fellangolésai

Intraabdominalis fert6zések

Szovédményes hugyuti fert6zések (a pyelonephritist is
beleértve)

29 Naponta egyszer | Korhazban szerzett tiidégyulladas

Szovédményes bor- és lagyrész-fertézések

Csont- és iziileti fert6zések

2-4¢g Naponta egyszer | Olyan neutropenids betegek kezelése, akiknek a laza
gyanithatoan bakteridlis fert6zéssel all dsszefiiggésben

Bacterialis endocarditis

Bacterialis meningitis

* Dokumentalt bacteriaemia esetén mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany felsé hataranak
alkalmazésat.

**  Napi kétszeri (12 orankénti) adagolas mérlegelhet napi 2 g-néal nagyobb adagok alkalmazéasa
esetén.

Specidlis adagolasi rendet igényl6 indikaciok felnéttek és 12 éven feluli gyermekek (>50 kg) esetében:
Akut otitis media
Egyetlen, 1-2 g-os intramuscularis Rocephin adag adhatd. Korlatozott adatok arra utalnak, hogy sulyos

allapotu betegeknél vagy ha a koréabbi terapia sikertelennek bizonyult, a Rocephin intramuscularisan,
napi 1-2 g dézisban 3 napon keresztiil adva hatasos lehet.
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Miitéti sebfert6zések megel6zese a miitét elott
Egyetlen 2 g-os adag a miitét el6tt.

Gonorrhoea
Egyetlen 500 mg-os intramuscularis adag.

Syphilis

Az altalanosan ajanlott dozis 500 mg-1 g naponta egyszer, ill. 2 g naponta egyszer neurosyphilis
esetén, 10-14 napon keresztill. A ddzisra vonatkozo ajanlasok syphilisben, beleértve a neurosyphilist is,
korlatozott adatokon alapulnak. A nemzeti ill. helyi Utmutatasokat figyelembe kell venni.

Disszeminalt Lyme-borelliosis (korai [2-es stadium] és kés6i [3-as stadium])

2 g naponta egyszer, 14-21 napon keresztiil. A kezelés ajanlott idétartama valtoz0, a nemzeti vagy
helyi Gtmutatasokat figyelembe kell venni.

Gyermekek

15 napos - 12 éves Ujszulottek, csecsemdk és gyermekek (<50 kg)
Az 50 kg-os vagy ennél nagyobb testtomegli gyermekeknek a szokasos feln6tt adagot kell adni.

A ceftriaxon A kezelés Javallatok
dézisa* gyakorisaga**
50-80 mg/ttkg naponta egyszer Intraabdominalis fert6zések

Szovédményes hugyuti fertézések (a
pyelonephritist is beleértve)

Ko6z0sségben szerzett tiidogyulladas

Korhazban szerzett tiidégyulladas

50-100 mg/ttkg naponta egyszer Szovodményes bor- és lagyrész-fertézések
(max 4 g) Csont- ¢és iziileti fert6zések

Olyan neutropeniés betegek kezelése, akiknek a
laza gyanithatéan bakterialis fert6zéssel all

Osszefliggésben
80-100 mg/ttkg naponta egyszer Bacterialis meningitis
(max. 4 g)
100 mg/ttkg .(max. | naponta egyszer Bacterialis endocarditis
49)
* Dokumentalt bacteriaemia esetén mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany felsé hataranak
alkalmazasat.
ol Napi kétszeri (12 orankénti) adagolas mérlegelhet6 napi 2 g-nél nagyobb adagok alkalmazéasa
esetén.

Specidlis adagolasi rendet igényl6 indikaciok 15 napos - 12 éves jsziiléttek, csecsemdk €s gyermekek
(<50 kg) eseteben:

Akut otitis media

Az akut otitis media kezelésére kezdetben egyetlen, 50 mg/ttkg dézist intramuscularis Rocephin adag
adhat6. Korlatozott adatok arra utalnak, hogy ha a gyermek allapota sulyos vagy a kezdeti terapia
sikertelennek bizonyult, a Rocephin intramuscularisan, napi 50 mg/ttkg dozisban 3 napon keresztdil
adva hatéasos lehet.

Miitéti sebfertézések megeldzése a miitét elbtt
Egyetlen 50-80 mg/ttkg adag a miitét el6tt.
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Syphilis

Az éltalanosan ajanlott dozis 75-100 mg/ttkg (max. 4 g) naponta egyszer, 10-14 napon keresztil. A
dozisra vonatkozo ajanlasok syphilisben, a neurosyphilist is beleértve, er6sen korlatozott adatokon
alapulnak. A nemzeti vagy helyi Gtmutatdsokat kell figyelembe venni.

Disszeminalt Lyme-borelliosis (korai [2-es stadium] és kés6i [3-as stadium])
50-80 mg/ttkg naponta egyszer adva, 14-21 napon keresztil. A kezelés ajanlott idotartama valtozo, a
nemzeti vagy helyi Gtmutatasokat kell figyelembe venni.

0-14 napos Ujszilottek
A Rocephin ellenjavallt koraszulotteknél a korrigalt 41 hetes életkor (terhességi hetek szdma + sziiletés
Ota eltelt hetek szama) eléréséig.

A ceftriaxon A kezelés Javallatok
dézisa* gyakorisaga
20-50 mg/ttkg Naponta egyszer | Intraabdominalis fert6zések

Szovodményes bor- és lagyrész-fertézések
Szovédményes hugyuti fertézések (a
pyelonephritis-t is beleértve)

Ko6z0sségben szerzett tiidogyulladas

Korhazban szerzett tiidégyulladas

Csont- ¢s iziileti fertozések

Olyan neutropeniés betegek kezelése, akiknek a
laza gyanithatéan bakterialis fert6zéssel all

0Osszefliggéshben
50 mg/ttkg Naponta egyszer | Bacterialis meningitis
Bacterialis endocarditis
* Dokumentélt bacteriaemia esetén mérlegelni kell az ajanlott dozistartomany felsé hataranak

alkalmazésat.
Az 50 mg/ttkg-os maximalis napi adagot nem szabad tullépni.
Specidlis adagolasi rendet igényl6 javallatok 0-14 napos Ujszulottek esetében:
Akut otitis media
Az akut otitis media kezelésére kezdetben egyetlen, 50 mg/ttkg dézist intramuscularis Rocephin adag

adhato.

Miitéti sebfert6zések megel6zése a miitét el6tt
Egyetlen 20-50 mg/ttkg adag a miitét elbitt.

Syphilis

Az altalanosan ajanlott dozis 50 mg/ttkg naponta egyszer, 10-14 napon keresztil. A dozisra vonatkozd
ajanlasok syphilisben, beleértve a neurosyphilist is, er6sen korlatozott adatokon alapulnak. A nemzeti
vagy helyi Gtmutatasokat kell figyelembe venni.

A kezelés idotartama

A terapia idotartama a betegség lefolyasatol fiigg. Az antibiotikum terapia altalanos szabalyai szerint a
ceftriaxon adagolasat még legalabb 48 - 72 6raig folytatni kell azutan, hogy a beteg laztalan lett, vagy a
baktérium eradikacioja bizonyithatdan megtortént.

1dés betegek

A szokasos felndtteknél javasolt adagolast idosebb betegeknél sem sziikséges valtoztatni, ha a beteg
vese-, és majmiikodése kielégito.
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Majkarosodasban szenvedd betegek

A rendelkezésre &ll6 adatok szerint nincs sziikség a dozis modositasara enyhe vagy mérsékelt
majmitk6dési zavarban, ha a beteg vesemiikodése normalis.

Majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo vizsgalati adat nem all rendelkezésre (lasd 5.2 pont)

Vesekarosodasban szenvedod betegek

Vesekarosodasban szenvedd betegeken nem sziikséges csokkenteni a ceftriaxon dézisat, ha a
majmitk6dés normalis. Csak pretermindlis veseelégtelenségben (kreatinin-clearance <10 ml/perc) kell
a napi maximalis adagot 2 g-ra vagy ennél kisebbre csokkenteni.

Dializélt betegeknél nincs sziikség dozispétlasra a dializis utan. A peritonealis dializis ill. a
hemodializis nem tavolitja el a ceftriaxont. A biztonsagossag és hatasossag szoros klinikai ellenérzése
ajanlott.

Sulyos maj- és vesekdrosoddsban szenvedd betegek

Azoknal a betegeknél, akiknek méj- és vesemiikodése is sulyosan kéarosodott, a biztonsdgossag és
hatasossag szoros klinikai ellenérzése ajanlott.

Az alkalmazés mdodja

A Rocephin beadhat6 intravénas infuziéban legaldbb 30 percen keresztll (javasolt alkalmazasi méd)
vagy lassu intravénas injekcidban 5 percen keresztil vagy mély intramuscularis injekcioként.
Intermittalo intravénas adagolas esetén az injekciot 5 percen keresztiil kell beadni lehetéleg nagyobb
vénékba. Az 50 mg/ttkg-os vagy ezt meghalad6 intravénas adagot csecseméknek és 12 éves vagy
annal fiatalabb gyermekeknek infizidban kell beadni. Ujsziilotteknek az intravénas dozisokat

60 percen keresztil kell beadni a bilirubin encephalopathia potencialis kockazatanak csokkentése
érdekében (lasd 4.3 és 4.4 pont). Az intramuscularis injekciot egy viszonylag nagy izomtémegbe,
kelléen mélyre kell beadni és egy injekcios helyre legfeljebb 1 g-ot szabad beadni. Az intramuscularis
alkalmazés abban az esetben megfontolando, ha az intravénas modszer alkalmazésa nem lehetséges,
vagy kevésbé megfeleld a beteg szamara. A 2 g-nél nagyobb adagok esetében az intravénas mod
alkalmazando.

Ha a ceftriaxon lidokainnal keril feloldasra, az igy elkészitett oldatot soha nem szabad intravénasan
beadni (l&sd 4.3 pont). A lidokain alkalmazasi el6irasaban foglaltakat figyelembe kell venni.

A ceftriaxon-kalcium precipitatumok képzédésének veszélye miatt a ceftriaxon ellenjavallt
Ujsziléttkorban (<28 nap), ha a gyermek kalcium-tartalmu intravénas oldattal torténd kezelést igényel
(vagy ha ilyenre varhatéan sziikség lesz), beleértve a folyamatos kalcium-tartalmd infazidkat is, pl.
parenteralis taplalas esetén (lasd 4.3 pont).

A ceftriaxon injekcios liveg tartalmat nem szabad kalcium-tartalma oldészerekkel (pl. Ringer vagy
Hartmann oldattal) feloldani, ill. az intravénas beadasra mar elkészitett oldatot nem szabad tovabb
higitani veliik, mivel precipitatum alakulhat ki. Ceftriaxon-kalcium precipitatum alakulhat ki akkor is,
ha a ceftriaxon az intravénés beadas soran az infuzios szerelékben keveredik kalcium-tartalmu oldattal.
Ezért a ceftriaxont és a kalcium-tartalmu oldatokat nem szabad Gsszekeverni, ill. egyidejiileg beadni
(lasd a 4.3, 4.4 és 6.2 pontok).

A miitéti sebfert6zések preoperativ megel6zésére a ceftriaxont 30-90 perccel a miitét eldtt kell beadni.

A gydgyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozé utasitasokat 1lasd a 6.6 pontban.
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4.3  Ellenjavallatok

A ceftriaxonnal, barmely més cefalosporinnal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagéval szembeni tllérzékenység.

Sulyos tulerzékenyseg (pl. anafilaxias reakcid) korabbi el6fordulasa barmely mas, béta-laktam tipusu
antibiotikummal (penicillinek, monobaktamok és karbapenemek) szemben.

A ceftriaxon ellenjavallt:
Koraszulétteknél az utolsé menstruaciotol szamitott 41. hetes életkor (terhességi hetek szama +
szlletés Ota eltelt hetek szdma) eléréséig*
Idére sziiletett Gjszilotteknél (28 napos korig), az alabbiak fennallasakor:
- hyperbilirubinaemia, sargasag, ill. hypoalbuminaemia vagy acidézis, mivel ezekben az
allapotokban a bilirubin-kot6dés feltehet6en kdrosodik*
- intravénas calcium-kezelés vagy kalcium-tartalm( inflzié adasakor (vagy ha varhatdan sziikség
lesz rd), a ceftriaxon-kalcium so precipitatum kialakulasanak kockazata miatt (lasd
4.4, 4.8 és 6.2 pontok).
*In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy a ceftriaxon kiszorithatja a bilirubint a szérum albumin
kotddési helyrdl, és ennek kdvetkeztében bilirubin encephalopathia fejlddhet ki az ilyen
betegeken.

Ha a ceftriaxon lidokain oldattal kerul feloldasra, az intramuscularis ceftriaxon injekcio beadasa eldtt
meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a lidokain adasa nem ellenjavallt (Iasd 4.4 pont). Az ide vonatkoz6
informaciokat, kiilonds tekintettel az ellenjavallatokra, lasd a lidokain alkalmazasi eldirasaban.

A lidokain-tartalmu ceftriaxon oldatot soha nem szabad intravénasan beadni.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

Mas béta-laktam antibiotikumokhoz hasonléan sulyos, néha halalos kimenetelii tilérzékenységi
reakciok eléfordulasardl szamoltak be (lasd 4.8 pont). Sulyos tulézékenységi reakcio esetén a
ceftriaxon-kezelést azonnal le kell allitani, és megfeleld siirg6sségi kezelést kell inditani. A
Rocephin-kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell, hogy a betegnél korabban fellépett-e sdlyos
talérzékenysegi reakcio a ceftriaxonnal, mas cefalosporinokkal vagy mas, béta-laktdm tipusu szerrel
szemben. Koriltekintéen kell eljarni, ha a ceftriaxont olyan betegnek adjak, akinél korabban mas béta-
laktdm antibiotikum nem sulyos tulérzékenységi reakciét valtott ki.

Salyos, bort érinté mellékhatasokrél (Stevens-Johnson szindréma, Lyell-szindroma/toxicus epidermalis
necrolysis) szamoltak be, az ilyen események gyakorisaga azonban nem ismert (lasd 4.8 pont).

Kolcsonhatas kalcium tartalmui készitményekkel

Beszamoltak olyan halalos kimenetelii esetekrél, amikor kalcium-ceftriaxon precipitatumok alakultak
ki egy honaposnal fiatalabb korasziilott és idére sziiletett ijsziilottek tiidejében és veséjében. Koziiliik
legalabb egy kapott ceftriaxont és kalciumot kiilonboz6 idépontokban és kiilonboz6 intravénas
szerelékeken keresztll. A rendelkezésre all6 tudomanyos adatok kozott az Gjsziléttekre vonatkozd
adatokon Kivl nincsen olyan jelentés, amely intravaszkularis precipitatumok igazolt kialakulasarol
szamolt volna be ceftriaxonnal és kalcium-tartalmd oldatokkal vagy barmilyen més kalcium-tartalmua
készitménnyel kezelt betegeknél. In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy mas korcsoportokkal
Osszehasonlitva Gjszllotteknél fokozott a ceftriaxon-kalcium kicsapddasanak a kockézata.

Barmilyen életkoru betegnél a ceftriaxont tilos 6sszekeverni vagy egyidejlileg beadni barmilyen
kalcium-tartalmu intravénas oldattal, még kiilonb6z6 inftzids szerelékeken vagy beadasi helyeken
keresztll sem. 28 napnal idésebb betegeknél azonban szabad ceftriaxont és kalcium-tartalmu oldatot
egymast kdvetden adni, amennyiben a precipitaciéo megakadalyozasa céljabol kiilonb6z6 helyeken
adjak be 6ket, vagy az infuzids szereléket kicserélik, ill. fiziologias sooldattal alaposan atmossak a két
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infazid kozott. Azokndl a betegeknél, akiknek folyamatos kalcium-tartalmu teljes parenteralis
taplalasra (TPN) van szlikséguk, az egeszsegugyi szakembereknek mérlegelni kell méas, a precipitacio
hasonl6 kockazataval nem jaré antibakterialis kezeléseket. Amennyiben folyamatos taplalast igényld
betegeknél ceftriaxon adasa szilkséges, a TPN oldat és a ceftriaxon adhato egyidejiileg, de kiilonb6z6
helyekre bevezetett infizios szerelékeken keresztiil. Masik lehetdség az, hogy a ceftriaxon infuzid
idejére a TPN oldat infuzids adagolasat ledllitjak, és a két infuzidé kdzott &tmossak az infuzids
szerelékeket (lasd a 4.3, 4.8, 5.2 és 6.2 pontok).

Gyermekek

Ujsziilottekben, csecsemékben és gyermekekben a Rocephin biztonsagossaga és hatékonysaga az
Adagolas és alkalmazas” c. részben (lasd 4.2 pont) feltlintetett adagok alapjan kerult megallapitasra. A
vizsgalatok azt mutatték, hogy a ceftriaxon, egyes cefalosporinokhoz hasonldan képes kiszoritani a
bilirubint a szérum albuminral.

A Rocephin ellenjavalt korasziilotteknél és idére sziiletett Gjszilotteknél, akiknél fennall a bilirubin
encephalopathia kialakuldsénak kockézata (lasd 4.3 pont).

Immun-medialt hemolitikus anémia

A cefalosporin tipust antibiotikumok, igy a Rocephin adasa kapcsan is beszdmoltak immun-medialt
hemolitikus anémia eléfordulasarol (Iasd 4.8 pont). Mind felnéttek, mind gyermekek
Rocephin-kezelése sorén észleltek sulyos, akar halalos kimenetelii, hemolitikus anémiat.

Amennyiben a ceftriaxon-kezelés soran a beteg anémias lesz, gondolni kell a ceftriaxonnal dsszefiiggd
anémiara is, és az ok tisztazasaig fel kell fliggeszteni a ceftriaxon-kezelést.

Hosszu tavu kezelés

Hosszu tavi kezelés soran rendszeresen kell ellendrizni a teljes vérképet.

Colitis/nem érzékeny mikroorganizmusok tulnévekedése

Szinte az 0sszes antibiotikum, igy a ceftriaxon alkalmazéséval kapcsolatban is beszamoltak
antibiotikum-kezeléshez tarsul6 colitis és pseudomembranosus colitis el6fordulasarol, melyek
sulyossagukat tekintve az enyhétél az életet veszélyeztetdig terjedd esetek voltak. Ezért azokndl a
betegeknél, akiknél a ceftriaxon-kezelés soran vagy azt kovetden hasmenés Iép fel, fontos gondolni
erre a diagnozisra (lasd 4.8 pont). Mérlegelend6 a ceftriaxon kezelés leéllitasa, valamint Clostridium
difficile elleni specifikus kezelés inditasa. Nem szabad perisztaltikat gatlé gydgyszereket adni.

A tobbi antibiotikumhoz hasonl6an nem érzékeny mikroorganizmusok okozta feliilfert6zés fordulhat
eld.

Sulyos vese- és majelégtelenség

Sulyos vese-és majelégtelenségben a biztonsadgossadg és a hatdsossag szoros Klinikai ellenérzése
javasolt (lasd 4.2 pont).

Kolcsonhatas szeroldgiai probakkal

A Rocephin-kezelés befolyéasolhatja a Coombs-teszt eredményét, melynek kovetkeztében a teszt
alpozitiv eredményt adhat. Rocephin-kezelés mellett a galactosaemia teszt is alpozitiv eredményt adhat
(lasd 4.8 pont).

A vizeletb6l nem enzimatikus modszerrel végzett glikdz meghatarozas is alpozitiv eredmenyt adhat.
Ezért Rocephin-kezelés soran a vizeletbdl torténd gliikoz meghatarozast enzimatikus modszerrel kell
végezni (lasd 4.8 pont).
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Natrium

Minden gramm Rocephin 3,6 mmol natriumot tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni olyan betegeknél,
akik ellendrzo6tt natrium diétan vannak.

Antibakterialis spektrum

Mivel antibakterialis hatasanak spektruma véges, el6fordulhat, hogy a ceftriaxon bizonyos tipusu
fert6zésekben — hacsak a kdrokozé azonositasa mar meg nem tortént - Gnmagaban nem alkalmas a
terdpiara (lasd 4.2 pont). Polimikrobialis fertdzésekben, amikor a feltételezett korokozok kdzott
ceftriaxonnal szemben rezisztens szervezetek is vannak, mérlegelni kell tovabbi antibiotikum
alkalmazésat.

Lidokain alkalmazésa

Ha a ceftriaxon lidokain oldattal keril feloldasra, a ceftriaxon-oldatot kizarélag intramuscularis
injekcioként szabad beadni. Az alkalmazas el6tt a lidokain alkalmazasi elirasaban részletezett
ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és tovabbi relevans informéacidkat figyelembe kell venni (lasd
4.3 pont). A lidokain-oldatot soha nem szabad intravénasan beadni.

Epekdvesséq

Ha az ultrahang vizsgélat soran arnyékokat figyeltek meg, gondolni kell kalcium-ceftriaxon
precipitatumok lehet6ségére is. Az epehdlyag ultrahang vizsgalata soran epekével dsszetéveszthetd
arnyékokat figyeltek meg, melyek gyakrabban fordultak el6 napi 1 g-0s vagy ezt meghaladé ceftriaxon
dézisok mellett. Kuléndsen ovatosnak kell lenni gyermekek esetében. Ezek a precipitatumok a
ceftriaxon-kezelés befejezése utan eltiinnek. A kalcium-ceftriaxon precipitatumok ritkan klinikai
tinetekkel tarsulnak. Tinetek esetén konzervativ, nem-sebészeti megoldas javasolt, és a
ceftriaxon-kezelés leallitasarol a kezel6orvosnak az elény/kockazat egyedi mérlegelése alapjan kell
dontenie (lasd 4.8 pont).

Epepangas

Rocephin-nel kezelt betegeken pancreatitist figyeltek meg, amely esetleg epeUt elzar6das miatt alakult
ki (lasd 4.8 pont). A legtobb betegen az epepangas és sludge képz6dés rizikofaktorai voltak jelen, pl.
megel6z6 erélyes kezelés, sulyos betegség és teljes parenteralis taplalas. A Rocephin-nel kapcsolatos
biliaris precipitacio kivalté vagy kofaktor szerepe nem zarhato ki.

Vesekdvesséq

Vesekovesség eseteirdl szamoltak be, melyek a ceftriaxon-kezelés befejezése utan reverzibilisnek
bizonyultak (lasd 4.8 pont). Tlinetekkel jaro esetekben ultrahangos vizsgalat indokolt. Azoknal a
betegeknél, akiknek korabban vesekoviik vagy hypercalciuridjuk volt, a gydgyszer alkalmazasarol a
kezeléorvosnak az elony/kockazat egyedi mérlegelése alapjan kell dontenie.

45 Gydgyszerkdlecsdnhatasok és egyéb interakciok

A Rocephin injekcids Uveg tartalmat nem szabad kalcium-tartalmd oldészerekkel, mint pl. Ringer-
vagy Hartmann oldattal feloldani, ill. az intravénas beadasra mar elkészitett oldatot nem szabad tovabb
higitani veluk, mivel precipitatum alakulhat ki. Ceftriaxon-kalcium precipitdtum alakulhat ki akkor is,
ha a ceftriaxon az intravénés beadas soran az inflzios szerelékben keveredik kalcium-tartalmu oldattal.
A ceftriaxont tilos kalcium-tartalmu intravénas oldattal egyidejlileg beadni, beleértve Y-csatlakozon
keresztill beadott folyamatos kalcium-tartalmu infazidkat is, pl. parenteralis taplalaskor. Ujsziilétteken
Kivil a betegek kaphatnak ceftriaxont és kalcium-tartalmi oldatot egymast kovetéen, amennyiben a
két infuzid kozott az infuzids szereléket alaposan atmossak egy kompatibilis oldattal. Feln6tt és
koldokzsinorbol vett ujszilétt plazman végzett in vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy Gjszilotteknél
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fokozott a ceftriaxon-kalcium precipitatum kialakuldsanak kockazata (lasd 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 és
6.2 pontok).

Oralis antikoagulansokkal torténd egyiittes alkalmazas novelheti az anti-K-vitamin hatést és a vérzés
kockazatat. A nemzetkdzi normalizélt arany (INR) gyakori monitorozasa és az anti-K-vitamin hatasu
gyogyszer adagolasanak megfeleld beallitasa javasolt a ceftriaxon-kezelés alatt és azutéan is (lasd

4.8 pont).

Nem bizonyitott, hogy a cefalosporinokkal torténd egyiittes alkalmazas ndveli az aminoglikozidok
vesére gyakorolt toxikus hatasat. Az aminoglikozid-szintek (és a vesemiikodés) monitorozasara
vonatkozé klinikai gyakorlati ajanlasokat szigortan kovetni kell ilyen esetekben.

Egy in vitro vizsgalatban ceftriaxon és kloramfenikol kombinacidjakor antagonista hatasokat
tapasztaltak. E megfigyelés klinikai relevanciaja nem ismert.

Nem jelentettek interakciot a ceftriaxon és az oralis kalcium-tartalmud készitmények kozétt, ill. az
intramuscularisan adott ceftriaxon és kalcium-tartalmi készitmények (intravénas vagy oralis) kozott.

Ceftriaxonnal kezelt betegeknél a Coombs teszt alpozitiv eredményt adhat.

A ceftriaxon mellett, hasonléan a tébbi antibiotikumhoz, a galactosaemia teszt is alpozitiv eredményt
adhat.

Hasonloképpen, a vizeletb6l nem enzimatikus modszerrel végzett glilkoz meghatarozas is alpozitiv
eredményt adhat. Ezért ceftriaxon-kezelés soran a vizeletbdl torténé glilkoz meghatarozast enzimatikus
madszerrel kell végezni.

Nagy ceftriaxon dozisok és erélyes diuretikumok (pl. furoszemid) egyiittadasat kovetéen nem figyeltek
meg vesefunkcio karosodast.

Probenecid egyidejii adagolasa nem csokkenti a ceftriaxon eliminéciojat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A ceftriaxon atjut a placentan. A ceftriaxon terhességben torténo alkalmazasara vonatkozdan
korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Allatokon végzett vizsgalatokban nem bizonyitottak
kozvetlen vagy kozvetett karos hatast az embrionalis/foetalis, perinatalis és postnatalis fejlédésre (lasd
5.3 pont) A ceftriaxon terhességben, kiilondsképpen az elsé trimeszterben csak abban az esetben
adhato, ha a kezeléssel jaro elényok meghaladjak a kockazatokat.

Szoptatas

A ceftriaxon kis koncentracidban kivalasztodik az anyatejbe, a ceftriaxon terapias dozisai mellett
mindazonaltal nem varhat0 a szoptatott csecseménél fellépd hatas. A hasmenés és a nyalkahartyak
gombas fertézésének kockazata azonban nem zarhato ki. Szamolni kell a szenzitizacio lehetdségével is.
A szoptatas abbahagyasardl avagy a ceftriaxon-kezelés megszakitasarol ill. befejezésérél hozott dontés
meghozatalanal mérlegelni kell a szoptatassal jar6 elényoket a gyermekre, ill. a kezelés nyUjtotta
elényoket az anyara nézve.

Termeékenység

Reprodukcids vizsgalatokban nem bizonyitottak karos hatast a him és ndstény fertilitasra.
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4.7 A keészitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A ceftriaxon-kezelés ideje alatt nemkivéanatos hatasok léphetnek fel (pl. szédulés), melyek
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).
A betegeknek ovatosnak kell lenniiik, ha gépjarmiivet vezetnek vagy gépeket kezelnek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A ceftriaxon leggyakrabban jelentett mellékhatéasai az eosinophilia, a leukopenia, a thrombocytopenia,
a hasmenés, a borkilités és az emelkedett majenzimértékek.

A ceftriaxon-mellékhatasok gyakorisdganak meghatarozasandal hasznélt adatok klinikai vizsgalatokbol
szarmaznak.

A gyakorisag szerinti besorolas az alabbi megegyezésen alapul:
Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 - <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 - <1/100)

Ritka (>1/10 000 - <1/1000)

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg)

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert®

Fert6z6 betegségek Genitalis gombés | Pseudo- Feliilfert6zés®

és fert6zés membranosus

parazitafertézések colitis®

Vérképzészervi és | Eosinophilia Granulocytopenia Hemolitikus

nyirokrendszeri Leukopenia Anémia anémia”

betegségek és Thrombocytopenia | Coagulopathia Agranulocytosis

tlinetek

Immunrendszeri Anafilaxias sokk

betegségek és Anafilaxiés reakcid

tnetek Anafilaktoid
reakcio
Tulérzékenység”

Idegrendszeri Fejfajas Konwvulzié

betegségek és Szédlés

tlinetek

A fll és az Vertigo

egyensuly-érzékeld
szerv betegségei és

tinetei

Légzorendszeri, Bronchospasmus

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és

tinetek

Emészt6rendszeri | Hasmenés” Emelygés Pancreatitis”
betegségek és Hig széklet Hanyés Stomatitis
tlnetek Glossitis
Méj- és Emelkedett Epehdlyag-
epebetegsegek, majenzimértékek precipitatumok®
illetve tinetek Magicterus
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Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert*®
A bér és a bor Borkitités Viszketés Csalankitités Stevens-Johnson
alatti szovet szindréma”
betegségei és Toxicus
tlnetei epidermalis
necrolysis”®
Erythema
multiforme
Akut generalizalt
exanthematosus
pustulosis
Vese- és hugyuti Haematuria Oliguria
betegségek és Glycosuria Veseprecipitatumok
tlnetek (reverzibilis)
Altalanos tiinetek, Phlebitis Odéma
az alkalmazas Az injekcio Hidegrazas
helyén fellép6 beadéasanak
reakciok helyén fellép6
fajdalom
Pyrexia
Laboratoriumi és Emelkedett Alpozitiv Coombs-
egyéb vizsgalatok kreatininszint a teszt eredmény”
eredményei vérben Alpozitiv
galactosaemia-teszt
eredmény®
Alpozitiv eredmény
nem-enzimatikus
modszerrel torténd
glikdz-
meghatérozasnal’

& A forgalomba hozatalt kdvetSen jelentett esetek alapjan. Mivel ezeket a reakcidkat onkéntes alapon

jelentik bizonytalan méretii populaciobol, gyakorisagukat nem lehet megbizhat6an megbecsdlni,
ezért az ilyen eseményeket a “Nem ismert” gyakorisagi kategoridba soroljak.
b Lasd 4.4 pont.

Fert6z0 betegségek és parazitafertézések
A ceftriaxon alkalmazasat kovetéen kialakulé hasmeneést Clostridium difficile is okozhatja. Megfeleld
folyadék- és elektrolitpdtlast kell megkezdeni (lasd 4.4 pont).

Ceftriaxon-kalcium sé precipitatumok

Ritkan stlyos, és egyes esetekben halalos kimenetelli nemkivanatos hatasokrél szamoltak be
korasziilotteknél és idore sziiletett Gjsziilotteknél (<28 nap), akik intravénas ceftriaxont és kalciumot
kaptak. Post-mortem ceftriaxon-kalcium soé precipitatumokat mutattak ki a tiidoben és a vesékben.
Ujsziilotteknél a precipitatum-képzédés fokozott kockazatanak hatterében a kisebb vértérfogat és a
ceftriaxon felnéttekhez képest hosszabb féléletideje all (Iasd 4.3, 4.4 és 5.2 pontok).

Renalis precipitatum képz6dést figyeltek meg féként 3 évesnél id6sebb gyermekeknél, akiket vagy
nagy napi adagokkal kezeltek (pl. >80 mg/ttkg/nap) vagy az 6sszddzis meghaladta a 10 g-ot és méas
rizikofaktorok is jelen voltak (pl. folyadékmegszoritas vagy agyhoz kotottség). Immobilizalt vagy
dehidratalt betegeknél fokozott a precipitatum-képzodés kockazata. Ez az esemény tiinetekkel jarhat
vagy tlinetmentes is lehet, veseelégtelenséget és anuriat okozhat, és a ceftriaxon-kezelés abbahagyasat
kovetben reverzibilis (Iasd 4.4 pont).

Ceftriaxon-kalcium so kicsapodast figyeltek meg az epehdlyagban, féként olyan betegeknél, akik a
szokasos, javasolt dézisnal nagyobb adagot kaptak. Prospektiv vizsgalatokban gyerekeknél intravénas
adagolas soran a kicsapodas el6fordulasi gyakorisaga valtozo volt, egyes esetekben elérte a 30%-0t is.
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Lassu infuzid (20 — 30 perc) mellett ritkabban fordul elé. Ez a hatas ltalaban tiinetmentes, bar a
precipitatumok mellett ritkan tiinetek is jelentkezhetnek, igy pl. fajdalom, hanyinger és hanyéas. Az
ilyen esetekben tiineti kezelés javasolt. A ceftriaxon-kezelés befejezését kovetden a precipitatums-
képz6dés rendszerint reverzibilis (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén hanyinger, hanyas, hasmenés jelentkezhet. A ceftriaxon koncentraciojat nem lehet
hemodializissel vagy peritonealis dializissel csdkkenteni. Nincsen specifikus ellenszer. A tuladagolas
kezelése tlineti.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibiotikumok, Harmadik generécios cefalosporinok, ATC kod:
J01DD04

Hatdsmechanizmus

A ceftriaxon a penicillin-k6t6 fehérjékhez (penicillin-binding proteins, PBPs) tértén6 kotédése utan
gatolja a baktérium sejtfalanak szintézisét. Ez a sejtfal (peptidoglikén) bioszintézisenek leallasat
eredményezi, ami végll a baktériumsejt liziséhez és halaldhoz vezet.

Rezisztencia

A ceftriaxonnal szembeni rezisztenciaért az alabbi mechanizmusok koziil egy vagy tobb lehet a felels:

o béta-laktamazok &ltali hidrolizis, beleértve a kiterjesztett spektrumu béta-laktamézokat (ESBL-
ek), karbapeneméazokat és Amp C enzimeket is, melyek egyes aerob Gram-negativ
baktériumfajokban indukélhatok vagy stabilan derepresszalhatok.

o a penicillin-koté fehérjék csokkent affinitasa a ceftriaxon irant.

o a kiils6 membran impermeabilitisa Gram-negativ szervezetekben.

. bakterialis efflux pumpak.
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Az érzékenyseéqi tesztek hatarértékei

A minimalis gatlékoncentracio (MIC) European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing

(EUCAST) altal meghatéarozott hatarértékei a kovetkezok:

Higitasi proba

(MIC, mg/l)
Kdrokozd Erzékeny Rezisztens
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. b b
(A, B, C és G csoport) ' '
Streptococcus pneumoniae <0,5“ >2
Streptococcus Viridans <0.5 0,5
csoportok
Haemophilus influenzae <0,12° >0,12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis <0,12° >0,12
Nem fajtol fiiggd <1° >2

a. Az érzekenységre a cefoxitinnel szembeni érzékenyseg alapjan kovetkeztettek.

b. Az érzékenységre a penicillinnel szembeni érzékenység alapjan kovetkeztettek.

c. Ritkak azok a térzsek, melyek ceftriaxonra vonatkozé MIC értékei az érzékenységi hatarérték folé
esnek; ha ilyen torzset izolaltak, a vizsgélatot ismételten el kell végezni, és amennyiben az
eredmény megerdsitést nyer, az izolatumot referencia laboratoriumba kell kildeni.

d. A hatarértékek napi egyszeri 1 g-os intravénas ddzisra és napi egyszeri magas, legalabb 2 g-os
intravénas dozisra vonatkoznak.

Klinikai hatasossag specialis kérokozokkal szemben

A szerzett rezisztencia elterjedtsége foldrajzilag és idével valtozhat egyes fajokra vonatkozodan, ezért a
rezisztenciarol helyi informacio kivanatos, kiilondsen ha sulyos fert6zések kezelésérdl van sz6. Ha
sziikséges, szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi elterjedtsége olyan mértékii, hogy a
ceftriaxon hasznalhatosaga legalabb is bizonyos fert6zések esetében kérdéses.

Altalaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)
Koagulaz-negativ Staphylococcusok (meticillin-érzékeny) *
Streptococcus pyogenes (A csoport)

Streptococcus agalactiae (B csoport)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcusok, Viridans csoport

Gram-neqgativ aerobok

Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Treponema pallidum
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A szerzett rezisztencia problémat jelenthet a kovetkezé fajoknal

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus epidermidis®
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis®

Gram-negativ aerobok

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

Anaerobok

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Eredendden rezisztens szervezetek

Gram-pozitiv aerobok

Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gram-neqgativ aerobok

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobok
Clostridium difficile

Egyeéb baktériumok:
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ Valamennyi meticillin-rezisztens staphylococcus a ceftriaxonnal szemben is rezisztens.
*  Rezisztencia arany >50% legalabb egy régidban
% ESBL-termeld torzsek mindig rezisztensek
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az atlagos ceftriaxon csucskoncentracié egy 500 mg-os ill. 1 g-os ceftriaxon ddzis intravénas bolusban
torténé beadasa utan kb. 120 ill. 200 mg/1. Az 500 mg-os, 1 g-os ill. 2 g-os ceftriaxon intravénas
infaziot kovetden a ceftriaxon plazmaszintje kb. 80, 150 ill. 250 mg/I. Intramuscularis injekcio utan a
ceftriaxon atlagos cstcskoncentracidja nagyjabdl a fele az azonos dozis intravénas beadasa utan
megfigyelt szinteknek. Egyetlen, 1 g-os intramuscularis adagot beadva a legmagasabb
plazmakoncentrécié kb. 81 mg/l, mely az adagolés utdn 2 — 3 dréval alakul ki.

A plazmakoncentracié-id6 gorbe alatti teriilet nagysaga megegyezik azonos dozis intramuscularis ill.
intravénas beadasa esetén.

Eloszlas

A ceftriaxon eloszlasi térfogata 7 -12 I. A legjelentdsebb kdrokozok tébbségének minimalis
gatlokoncentraciojat joval meghalad6 koncentraciokban mutathato ki a szovetekben, igy pl. a tiidGben,
a szivben, az epeutakban, a majban, a tonsillaban, a kézépfulben és az orrnyalkahartyaban, a csontban,
valamint a cerebrospinalis, pleuralis, prosztata- €s szinovialis folyadékban. Ismételt adagolas esetén az
atlagos csucskoncentracio (Crax) 8 -15%-kal emelkedik, és az egyensulyi allapot az esetek
tobbségében - az adagolas modjatol fiiggden - 48 — 72 6rén belll alakul ki.

Penetracio kiilonleges szdvetekbe

A ceftriaxon atjut az agyhartydkon. A penetracio mértéke akkor a legnagyobb, amikor a meninxek
gyulladtak. A jelentések szerint a ceftriaxon cerebrospinalis folyadékban mérheté atlagos
cstcskoncentracioja bakteridlis meningitisben elérheti akéar a plazmaszint 25%-at is, mig azoknal a
betegeknél, akiknek meninxei nincsenek gyulladasban, ez az arany 2%. A cerebrospinalis folyadékban
a ceftriaxon cstcskoncentracidja nagyjabdl 4-6 éraval az intravénas injekcio beadasa utan alakul ki. A
ceftriaxon atjut a placenta barrieren, és alacsony koncentracioban kivalasztodik az anyatejbe (lasd

4.6 pont).

Fehérjekotodés
A ceftriaxon reverzibilisen kotédik az albuminhoz. 100 mg/l alatti plazmakoncentraciok esetén a
plazmafehérje-kotddés 95% koriili. A kotédés telithetd, és a megkotott gyogyszer részaranya a

koncentracio emelkedésével csokkenést mutat (300 mg/l plazmakoncentracionél legfeljebb 85%-0s).

Biotranszformacio

A ceftriaxon szisztémasan nem metabolizalodik, hanem a bélflora alakitja at inaktiv metabolitokka.
Kivélasztas:

Az 0ssz-ceftriaxon (kotott és nem kotott) plazma clearence-e 10 — 22 ml/perc. A vese clearence-e

5 - 12 ml/perc. A ceftriaxon 50 — 60%-s valtozatlan formaban {iriil a vizelettel, els6sorban glomerulus
filtracid utjan, mig 40-50%-a valtozatlan formaban az epével valasztodik ki. Az 6ssz-ceftriaxon
eliminacids felezési ideje feln6ttekben kb. 8 Ora.

Vese- vagy majmitkodési zavarban szenvedd betegek

Vese- vagy majmiikodési zavarban szenvedd betegeknél a ceftriaxon farmakokinetikaja csak kissé
valtozik, az eliminacios felezési id6 csak enyhén emelkedik (kevesebb mint kétszeresére), még azoknal
a betegeknél is, akiknek vesemiikodése stlyosan karosodott.
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A felezési id6 vesekarosodasban tapasztalt viszonylag kismértékii megnyulasa a nem-renalis-clearance
kompenzatorikus névekedésének készonhetd, melynek hatterében a fehérjekotédés csokkenése és az
0ssz-ceftriaxon nem-renalis-clearance ennek megfelelé ndvekedése all.

Majmiikodési zavarban szenvedé betegeknél a ceftriaxon eliminacios felezési ideje a renalis-clearance
kompenzatorikus emelkedése miatt nem nyulik meg. Ez részben annak is tulajdonithatd, hogy né a
ceftriaxon szabad plazmafrakcioja, melynek kdvetkeztében az 6sszgyogyszer-clearance a megfigyeltek
szerint paradox médon nd, és az eloszlasi térfogat az 6ssz-clearance-szel parhuzamosan emelkedik.

1dos betegek

Id6s betegeken, 75 év f6lott, az atlagos felezési id6 altalaban a fiatal felnétteknél megfigyelt értékek
2-3-szorosara nyulik.

Gyermekek

Ujsziilottekben megnyulik a ceftriaxon felezési ideje. Sziiletéstdl 14 napos életkorig a szabad
ceftriaxon szintek tovabbi emelkedését okozhatja olyan faktorok jelenléte, mint pl. csékkent
glomerularis filtracié vagy megvaltozott fehérjekotédés. A felezési idé gyermekkorban révidebb, mint
0jszulott- vagy felndttkorban.

Az 0ssz-ceftriaxon plazma-clearance-sze és eloszlasi térfogata a felnéttekéhez képest magasabb
Gjsziilétt-, csecsemd- és gyermekkorban.

Linearitds/nem-linearitas

A ceftriaxon farmakokinetikdja nem lineéris, és — ha a teljes gyogyszerkoncentraciéval szdmolunk - az
elimin&cids felezési id6 kivételével az dsszes alapvetd farmakokinetikai paraméter dozisfiiggd, és a
dozissal aranyosnal kisebb mértékben emelkedik. A nonlinearitas hatterében a plazmafeheérje-kotédés
telithetOsége 4ll, ezért a nonlinearitas csak az 6ssz plazma ceftriaxon tekintetében figyelheté meg, a
szabad (nem kotott) ceftriaxon vonatkozasaban nem.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefliggés

A tobbi béta-laktdmhoz hasonldan az in vivo hatasossaggal korrelal6 legfontosabb farmakokinetikai-
farmakodindmiés mutatd az adagolasi intervallum azon részének szazalékos aranya, melynek soran a
meg nem kétott hatdéanyag koncentracidja meghaladja a ceftriaxon adott célfajokra meghatarozott
minimalis gatlé koncentracidjat (MIC) (vagyis %T > MIC).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Allatkisérletek bizonyitjak, hogy kutyakban és majmokban a ceftriaxon-kalcium s6 magas ddzisai
kdvek és precipitatumok képzédéséhez vezetnek az epehdlyagban, mely hatas reverzibilisnek

bizonyult. Az allatkisérletek soran nem igazoltak reprodukcids toxicitast vagy genotoxikus hatast. A
ceftriaxonnal nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]
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6.2 Inkompatibilitdsok

Irodalmi adatok alapjan a ceftriaxon inkompatibilis amszakrinnel, vankomicinnel, flukonazollal és
aminoglikozidokkal.

A ceftriaxon-tartalmud oldatot nem szabad méas gyogyszerrel 6sszekeverni vagy mas gyogyszerhez
hozzaadni, kivéve a 6.6 pontban felsoroltakat. Kuléndsen a kalcium-tartalma olddszereket (pl. Ringer
oldat, Hartmann oldat) nem szabad alkalmazni a ceftriaxon injekcios livegek tartalmanak feloldasara,
ill. az intravénas beadasra elkészitett oldatot nem szabad tovabb higitani velik, mivel precipitatum
alakulhat ki. A ceftriaxont tilos 6sszekeverni vagy egyidejiileg beadni kalcium-tartalmu oldattal,
beleértve a teljes parenteralis taplalasra hasznalt oldatot is (lasd a 4.2, 4.3, 4.4 és 4.8 pont).

[A tagéllam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Koncentratum intravénas injekciéhoz: 100 mg/ml,
Koncentratum intravénas infaziéhoz: 50 mg/ml
(Tovabbi informéciokért kérjuk olvassa el a 4.2 pontot).

[A tagallam tolti ki]

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet —A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Rocephin és kapcsol6do nevek (lasd 1.melléklet) 2 g por oldatos inflzidhoz

Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infaziéhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infazidéhoz
Rocephin és kapcsol6do nevek (l1asd 1.melléklet) 1 g por és olddszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 500 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 250 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 250 mg por oldatos injekciéhoz

[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki]

ceftriaxon (ceftriaxon-natrium formajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne keverje 0ssze olyan oldatokkal, amelyek kalciumot tartalmaznak, mint pl. Hartmann vagy Ringer
oldat és teljes parenterdlis taplalasra hasznélt oldat.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

2 g por oldatos infuziéhoz
Intravénas alkalmazasra

250 mg, 500 mg, 1g por és olddszer oldatos injekciéhoz
250 mg por oldatos injekciohoz

1 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz

2 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Intravénas vagy intramuscularis alkalmazésra
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6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

[A tagallam tolti ki]

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagéllam tolti ki]

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagéllam tolti ki]

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

|1 A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 2 g por oldatos influziéhoz

Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infazidéhoz
Rocephin és kapcsol6do nevek (lasd 1.melléklet) 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infazidhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 1 g por és olddszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 500 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 250 mg por és old6szer oldatos injekciéhoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 250 mg por oldatos injekciéhoz

[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki]

ceftriaxon (ceftriaxon-natrium formajaban)

Adagolasi mod: [A tagallam tolti ki]

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem keverhet6 ossze kalcium-tartalmu oldattal.

3. LEJARATIIDO

[A tagéllam tolti ki]

|4 AGYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagéllam tolti ki]

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Rocephin és kapcsoldédd nevek (lasd 1.melléklet) 2 g por oldatos infliziéhoz
Rocephin és kapcsoldédd nevek (lasd 1.melléklet) 2 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Rocephin és kapcsoldédo nevek (lasd 1.melléklet) 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infazidhoz

Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 1 g por és olddszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddd nevek (lasd 1.melléklet) 500 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
Rocephin és kapcsolddo nevek (lasd 1.melléklet) 250 mg por és olddszer oldatos injekciohoz

Rocephin és kapcsolédé nevek (lasd 1.melléklet) 250 mg por oldatos injekciéhoz

ceftriaxon (ceftriaxon-natrium forméajaban)

Mielétt elkezdi kapni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert
az On szdmara fontos informécidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

LSRN

1.

Milyen tipusu gyégyszer a Rocephin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rocephin alkalmazasa eldtt

Hogyan adjak be a Rocephin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rocephin-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Rocephin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rocephin egy antibiotikum, mely feln6tteknek és gyermekeknek (0jszilétteknek is) adhato.
Elpusztitja a fert6zéseket okozo baktériumokat. A cefalosporinoknak nevezett gyogyszercsoportba
tartozik.

A Rocephin-t az alabbi szervek fert6zéseinek kezelésében alkalmazzak:

agy (agyhartyagyulladas),
tido,

kdzépfil,

has és hasfal (peritonitisz),
hagyutak és vese,

csontok és izuletek,

bor -vagy lagyrészek,

Ver,

sziv.
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A Rocephin adhato:

. bizonyos nemi Uton terjed6 betegségek kezelésére (gonorrea és szifilisz),

. alacsony fehérvérsejtszdmui (neutropénids) betegek kezelésére, akiknek a l4za gyanithatéan
bakterialis fertozéssel all 6sszefliggésben,
a mellkas fertdzéseinek kezelésére kronikus horghurutban szenvedd felndtteknél,
Lyme-kor kezelésére (melyet kullancscsipés okoz) felndtteknél és gyermekeknél, beleértve a
15 napnal désebb Ujszilotteket is,

. sebészeti beavatkozas kapcsan kialakulo fertdzések megelézésére.

2. Tudnivaldok a Rocephin alkalmazéasa eléott

Nem kaphatja a Rocephin-t:

° ha On allergiés a ceftriaxonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb &sszetevijére.

. ha Onnél kordbban hirtelen jelentkezd vagy stlyos allergias reakcid Iépett fel penicilinnel
vagy hasonl6 antibiotikumokkal szemben (mint pl. cefalosporinokkal, karbapenemekkel vagy
monobaktamokkal). Ennek tlinete lehet a torok vagy az arc hirtelen kialakul6, esetenként
Iégzési vagy nyelési nehézséget okozd duzzanata, a kéz, a 14b vagy a boka hirtelen
bedagadasa, valamint sulyos, gyorsan terjed6 borkitités.

° ha On allergias a lidokainra, és a Rocephin injekciot Onnek izomba tervezik beadni.

A Rocephin-t tilos Ujszulotteknek és csecseméknek adni:

° ha a gyermek koraszulott.

° ha a gyermek Ujszul6tt (legfeljebb 28 napos) és bizonyos vérképzési problémai vannak vagy
sargasag alakult ki néla (bore vagy szemfehérje besargult), vagy kalciumot tartalmazo
készitményt terveznek adni neki vénéba.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Rocephin alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

. ha mostanaban kalcium-tartalmi készitményt kapott vagy ilyet terveznek beadni Onnek.
o ha a kézelmultban hasmenése volt antibiotikum kezelést kovetden. Ha korabban valaha
bélrendszeri problémai voltak, kiiléndsképpen ha bélgyulladasa (kolitisze) volt.

ha vese-, és majbetegsége van.
ha epekdve vagy vesekdve van.
ha mas betegségei vannak, pl. a vorosvérsejtek szdmanak csokkenése, ami halvanysérga
borszint, gyengeséget és légszomjat okoz (hemolitikus anémia).
. ha s6szegény diétan van.

Ha vér- vagy vizeletvizsgalatra kell mennie

Ha On hossz idén keresztiil kapja a Rocephin-t, rendszeres vérvizsgalatra lehet sziiksége. A Rocephin
hatasara megvéltozhat a vizeletbdl végzett cukormeghatarozés és a Coombs tesztnek nevezett
vervizsgalat eredménye. Ha vér- vagy vizeletvizsgalatra megy:

° Mondja el a mintat vevd személynek, hogy On Rocephin-kezelés alatt all.

Gyermekek

Mielétt gyermekének beadnak a Rocephin-t, beszéljen a kezelGorvossal, a gyogyszerésszel vagy a

gyermek gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel:

° ha gyermeke a kdzelmultban kalcium-tartalmd készitményt kapott vénaba, vagy ha ilyen
készitmény beadasat tervezik.

Egyeb gyogyszerek és a Rocephin

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
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Kilénosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezo
gydgyszereket kapja:

° az ugynevezett aminoglikozidok kdzé tartozé antibiotikumot.
. kléramfenikol nevii antibiotikumot (fert6zések, elsGsorban szemfertdzések kezelésére
hasznaljéak).

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Kezel6orvosa mérlegelni fogja a Rocephin-kezelés nyujtotta elénydket Onre nézve, szemben a
gyermeket érint6 kockazatokkal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Rocephin szédlést okozhat. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen eszk6zoket,
gépeket. Beszéljen kezeldorvosaval, ha ilyen tiineteket észlel.

3. Hogyan adjak a Rocephin-t?

A Rocephin-t rendszerint egy orvos vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakember adja be. Adhatd
cseppinfazioként (intravénas infuzid) vagy injekcié formajaban kdzvetleniil egy vénaba vagy izomba.
A Rocephin-t az orvos, a gydgyszerész vagy a gondozésat végzo egészségligyi szakember késziti eld,
és nem keverik 0ssze és nem adjak egy idében kalcium-tartalmd injekcidval.

A szokasos adag

A Rocephin On szdméra megfelelé adagjat kezeldorvosa fogja meghatarozni. Az adag nagysaga fiigg
fertézésének stlyossagatol és tipusatol, attol, hogy On kap-e mas antibiotikumot is; fiigg tovabba
testtomegétol, életkoratdl; valamint vese- és majmiikodésétdl. A fertdzés tipusatol fiigg, hogy hany
napig vagy hétig kapja a Rocephin-t.

Felnoéttek, idosek és 12 éves vagy annal idosebb, 50 kg-0s vagy annal nagyobb testtomegii

gyermekek:

. 1 - 2 g naponta egyszer, a fert6zés stilyossagatol és tipusatol fiiggden. Ha az On allapota stlyos,
kezel6orvosa ennél nagyobb adagot fog adni (legfeljebb 4 g-ot naponta egyszer). Ha az 6n napi
adagja nagyobb 2 g-nél, kaphatja ezt egy adagban naponta egyszer vagy két kilén adagban.

Ujsziilottek, csecsemék és 15 napos—12 éves, 50 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek:

. 50 -80 mg Rocephin a gyermek testtdmegének minden egyes kilogrammjéra szamitva, naponta
egyszer, a fert6zés stlyossagatol és tipusatol fiiggden. Sulyos fert6zés esetén a kezeléorvos az
adagot legfeljebb 100 mg-ra emeli testtomegkilogrammonként, maximum napi egyszeri, 4 g-0s
dozisig. Ha az 6n napi adagja nagyobb 2 g-nél, kaphatja ezt egy adagban naponta egyszer vagy
két klon adagban.

. Ha a gyermek teststlya 50 kg vagy annal nagyobb, a szokasos felnétt adag adando.

Ujsziilottek (0-14 nap)

° 20 - 50 mg Rocephin a gyermek testtomegének minden egyes kilogrammjara szamitva, naponta
egyszer, a fert0zés sulyossagatol és tipusatol fliggden.

° A maximalis napi adag nem haladhatja meg az 50 mg-ot testtémegkilogrammonként.

M4j- és vesekdrosodasban szenvedé betegek

On a szokasostol eltérd adagot kaphat. Kezel8orvosa fogja meghatarozni, hogy Onnek mennyi
Rocephin-re van sziksége, és a mj- ill. vesemiikodési zavar stilyossagatol fiiggden szoros ellendrzés
alatt tartja Ont.
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Ha az eléirtnal tobb Rocephin-t kapott
Ha On véletlenll az eléirtnal tobb Rocephin-t kapott, azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval vagy
a legkozelebbi korhéazzal.

Ha elfelejtette alkalmazni a Rocephin-t

Ha kimaradt egy injekcid, azt a lehet6 leghamarabb be kell adni. Ha viszont a kovetkezo esedékes
injekcid idépontja mar nagyon kozeli, hagyja ki a kimaradt adagot. Ne alkalmazzon kétszeres adagot
(egyszerre két injekciot) a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elott abbahagyja a Rocephin alkalmazasat

Ne hagyja abba a Rocephin-kezelést, hacsak kezeldorvosa nem mondja ezt. Ha barmilyen tovabbi
kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gondozasat
vegzl egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Rocephin mellett a kvetkez6 mellékhatasok 1éphetnek fel:

Sulyos allergias reakciok (a gyakorisaga nem ismert, a rendelkezésre all6 adatokbol nem

allapithaté meg)

Ha sulyos allergias reakcidja van, azonnal forduljon orvoshoz.

Milyen jelei lehetnek:

. Az arc, a torok, az ajkak vagy a szaj hirtelen megduzzadasa, ami 1égzési vagy nyelési
nehézséghez vezethet.

. A kéz, a lab vagy a boka hirtelen bedagadasa.

Sulyos bérkiiités (a gyakorisaga nem ismert, a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté

meg)

Ha sulyos borkiiitése van, azonnal forduljon orvoshoz.

. Ennek jelei lehetnek: salyos, hdlyagos, hdmlo, gyorsan terjedd borkitités, esetenként a
szajnyalkahartyan kialakul6 hélyagok.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld)

° A fehérvérsejteket érint6 eltérések(mint pl. a fehérvérsejtszam csékkenése vagy az eozinofil
sejtek szamanak emelkedése) és a vérlemezkéket érint6 eltérések (vérlemezkeszam-csokkenes).
Laza széklet vagy hasmenés.
A majmuiikodést tikrozo vérvizsgalati eredmények megvaltozasa.
Borkiiités.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6)

° Gombas fert6zések (pl. szajpenész vagy hiivelygomba).

Fehérveérsejtszam-cstkkenés (granulocitopénia).

Vorosvértestszam-csokkenés (anémia).

Véralvadéasi zavarok, melynek kovetkeztében konnyebben alakulhatnak ki véral&futasok a
testén, illetve fajdalom és duzzanat az izileteiben.

Fejfajés.

Szédulés.

Hanyinger vagy hanyas.

Viszketés.

Fajdalom vagy égé érzés annak a vénanak a mentén, melybe a Rocephin-t beadtak. Fajdalom az
injekci6 beadasanak helyén.
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Testhomérséklet-emelkedés (1az)
Koros vesemiikodésre utalo vizsgalati eredmény (emelkedett kreatininszint a vérben).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6)

Vastagbélgyulladas, melynek a kovetkezo jelei lehetnek: altalaban véres és nyalkés hasmenés,
gyomorfajdalom és laz.

Légzési nehézség (bronchospazmus).

Kidudorodo borkiltések (csalankiutés), melyek a test nagyrészére kiterjedhetnek, viszkethetnek
és duzzanattal jarhatnak.

Vér vagy cukor megjelenése a vizeletben.

Odéma (folyadék-felhalmozddas).

Hidegrazas.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg)

Egy masodlagos fert6z€s, amely lehetséges, hogy nem reagél a korabban felirt antibiotikumra.
A vérszegénység vorosveértest-pusztulassal jaro formaja (hemolitikus anémia).

A fehérvérsejtszdm sulyos csokkenése (agranulocitdzis).

Gorcsrohamok.

Szédulés (forgd érzés).

Hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz), melynek jele lehet a gyomorbol a hatba sugarzo,
stlyos fajdalom.

Szajnyalkahartya-gyulladas (sztomatitisz).

Nyelvgyulladas (glosszitisz), melynek a kdvetkezo tiinetei lehetnek: nyelvduzzanat, voros,
fajdalmas nyelv.

Epehdlyag-problémak, melyek fajdalmat, hanyingert és hanyéast okozhatnak.

Egy neurologiai korkép, mely stlyos sargasagban szenvedd ujsziilotteknél fordul elé
(magikterusz).

Veseproblémak, melyet a kalcium-ceftriaxon lerakddasok okoznak. A vizelés fajdalmassa
valhat, ill. csokkenhet az Uritett vizelet mennyisége.

A Coombs-teszt (bizonyos vérképzoszervi problémakat kimutatd vizsgalat) téves, alpozitiv
eredménye.

A galaktozémia (a galaktoz nevii cukor koros felhalmozodasa) szlirdvizsgalat téves, alpozitiv
eredménye.

A Rocephin befolyasolhatja egyes vércukor-tesztek eredményét — kérjik, beszéljen
kezel6orvosaval.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5.

Hogyan kell a Rocephin-t tarolni?

[A tagallam tolti ki]
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Rocephin

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Rocephin készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagéllam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

[Lasd I. Melléklet —A tagallam tolti ki]

Gyarto

[Lasd I. Melléklet —A tagallam tolti ki]

Ez a gyogyszer az EGT tagallamaiban a kivetkezé neveken van engedélyezve:
2 g por oldatos inf(ziéhoz

Belgium, Luxembourg: Rocephine

Déania, Izland, Svédorszag: Rocephalin

Németorszag, Gordgorszag, Malta, Hollandia, Portugalia, Romania: Rocephin

Olaszorszag: Rocefin

2 g por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Egyesilt Kiralysag: Rocephin

1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Irorszag, Lettorszag, Malta, Egyesiilt Kiralysag: Rocephin

1 g por és oldoészer oldatos injekcidhoz

Belgium, Franciaorszag, Luxemburg: Rocephine

Dénia, Finnorszag, Izland, Svédorszag: Rocephalin

Németorszag, Gordgorszag, Magyarorszag, irorszag, Hollandia, Portugalia: Rocephin
Olaszorszag: Rocefin

500 mg por és old6szer oldatos injekciéhoz

Dénia, Finnorszag: Rocephalin

Franciaorszag: Rocephine

Németorszag, Magyarorszag, Hollandia, Portugalia: Rocephin
Olaszorszag: Rocefin

250 mg por és oldo6szer oldatos injekcidhoz
Magyarorszag, Portugalia: Rocephin
Olaszorszag: Rocefin

250 mg por oldatos injekciéhoz
Malta, Hollandia, Egyesult Kiralysag: Rocephin

[Lasd I. Melléklet —A tagallam tolti ki]
A betegtajékoztato legutdbbi felulvizsgalatanak datuma:<{EEEE. honap}>

[A tagallam tolti ki]
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