VIDAUKI 111

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEDILL

Athugio:

bessi Samantekt a eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill eru afrakstur tilvisunarferlisins (referral
procedure) sem pessi akvordun Evropuradsins tengist.

Hugsanlegt er ad upplysingar um lyfid verdi sidar uppfeerdar af lyfjayfirvdldum adildarlanda, i
samradi vid tilvisunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verklagsreglur sem lyst er i kafla 4 i
I11. hluta Reglugerdar 2001/83/EC.
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1. HEITI LYFS

Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 2 g Innrennslisstofn, lausn

Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 2 g Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 500 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn, lausn

[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

2 g innrennslisstofn, lausn
Innrennslisstofn, lausn
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

250 mg, 500 mg, 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn
Stungulyfsstofn og leysir, lausn
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

250 mg stungulyfsstofn, lausn
Stungulyfsstofn, lausn
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Rocephin er &tlad til medferdar vid eftirtdldum sykingum hja fullordnum og bérnum, p.m.t. nyburum
sem feedast & réttum tima (fra feedingu):

Bakteriuheilahimnubdlga

Lungnabolga sem smitast hefur i samfélaginu
Sjukrahusslungnabolga

Brad mideyrnabdlga

Sykingar i kvidarholi

Fléknar pvagfaerasykingar (p.m.t. nyra- og skjéoubolga (pyelonephritis))
Sykingar i beinum og lidum

Fl6knar sykingar i hid og mjukvefjum

Lekandi

Sérasott

Hjartapelsboélga (endocarditis) af véldum bakteria
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Nota ma Rocephin:
Vid bradri versnun langvinnrar lungnateppu hja fullorénum
Vi0 dreifdri borreliasykingu (Lyme sjukdémur) (& fyrri stigum (stig 1) og sidari stigum (stig
[11)) hja fullorénum og bérnum, p.m.t. nyburum fra 15 daga aldri.
Til ad fyrirbyggja sykingu & skurdadgerdarstad fyrir adgerd.

Til a0 medhondla sjuklinga med daufkyrningafed med hita, sem grunur leikur & ad sé af
vOldum bakteriusykingar.

Til medferdar vid blodsykingu (bacteraemia) sem kemur fram i tengslum vid eda grunur leikur &
ad tengist einhverjum af ofantéldum sykingum.

Gefa & Rocephin asamt 6drum syklalyfjum ef einhverjar peirra bakteria sem valdid geetu sykingunni
eru utan virknisvids lyfsins (sja kafla 4.4).

Taka skal tillit til kliniskra leidbeininga vardandi videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtur fer eftir alvarleika, nsemi, sykingarstad og tegund sykingar, auk aldurs sjuklingsins og
starfsemi lifrar hans og nyrna.

Skammtar sem radlagdir eru i toflunni hér fyrir nedan eru peir skammtar sem almennt eru radlagdir
vid pessum abendingum. I mjdg alvarlegum tilvikum & ad ihuga ad nota skammta nzr efri mérkum
skammtabilsins.

Fullordnir og born eldri en 12 dra (= 50 kq)

Ceftriaxdn Skémmtunar- Abendingar
skammtur* tioni**
1-2¢g Einu sinni a4 dag Lungnabdlga sem smitast hefur i samfélaginu

Brad versnun langvinnrar lungnateppu

Sykingar i kvidarholi

Fléknar pvagfaerasykingar (p.m.t. nyra- og skjéoubolga
(pyelonephritis))

29 Einu sinni & dag Sjukrahusslungnabolga

Fl6knar sykingar i hid og mjukvefjum

Sykingar i beinum og lidum

2-4 ¢ Einu sinni a4 dag Medhdndlun sjuklinga med daufkyrningafed med hita,
sem grunur leikur & ad sé af voldum bakteriusykinga

Hjartapelsbolga (endocarditis) af véldum bakteria

Bakteriuheilahimnubdlga

*  Vid stadfesta blodsykingu a ad ihuga ad nota skammta nzr efri mérkum radlagds skammtabils.
** lhuga ma ad gefa lyfid tvisvar a s6larhring (med 12 klukkustunda millibili) ef gefnir eru steerri
skammtar en 2 g & s6larhring.

Abendingar fyrir fullordna og born eldri en 12 4ra (>50 kg) sem krefjast sérstakrar skammtadaetlunar:

Brad mideyrnabolga

Gefa ma stakan 1-2 g skammt af Rocephin i vodva. Takmorkud gogn benda til pess ad ef sjuklingurinn
er alvarlega veikur, eda ef fyrri medferd bregst, geti Rocephin haft ahrif ef gefnir eru 1-2 g skammtar i
vOdva einu sinni & dag i prjé daga.

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum & skurdadgerdarstad fyrir adgerd
Stakur 2 g skammtur fyrir adgero.
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Lekandi
Stakur 500 mg skammtur i vodva.

Sérasott

Almennt er radlagt ad gefa 500 mg-1 g einu sinni & dag, aukio i 2 g einu sinni & dag vid taugasarasott
(neurosyphilis) i 10-14 daga. Skammtaradleggingar vid sarasott, p.m.t. taugasarasott, eru byggdar a
takmodrkudum gégnum. Taka 4 tillit til gildandi leidbeininga & landsvisu eda a hverju svadi.

Dreifd borreliasyking (Lyme sjukdémur) (& fyrri stigum (stig Il) og sidari stigum (stig I11))
2 g einu sinni & dag i 14-21 dag. Radldgd medferdarlengd er breytileg og 4 ad taka tillit til gildandi
leidbeininga & landsvisu eda & hverju svadi.

Born

Nyburar, ungbérn og bérn 15 daga til 12 ara (< 50 kg)
Bdrnum sem vega 50 kg eda meira & ad gefa venjulegan fullordinsskammt.

Ceftriaxdn Skémmtunar- Abendingar
skammtur* tioni**
50-80 mg/kg Einu sinni a4 dag Sykingar i kvidarholi

Floknar pvagferasykingar (p.m.t. nyra- og skjédubdlga
(pyelonephritis))

Lungnabdlga sem smitast hefur i samfélaginu

Sjukrahusslungnabolga

50-100 mg/kg (ad | Einu sinni & dag Fl6knar sykingar i hid og mjukvefjum

hamarki 4 g) Sykingar i beinum og lidum

Medhdndlun sjuklinga med daufkyrningafed med hita,
sem grunur leikur & ad sé af véldum bakteriusykinga

80-100 mg/kg (ad | Einu sinni & dag Bakteriuheilahimnubdlga
hamarki 4 g)

100 mg/kg (ad Einu sinni a4 dag Hjartapelsbdlga (endocarditis) af véldum bakteria
hamarki 4 g)

*  Vid stadfesta bl6dsykingu a ad ihuga ad nota skammta neer efri mérkum radlagds skammtabils.
** lhuga ma ad gefa lyfid tvisvar a solarhring (med 12 klukkustunda millibili) ef gefnir eru steerri
skammtar en 2 g & solarhring.

Abendingar fyrir nybura, ungbérn og bérn & aldrinum 15 daga til 12 &ra (< 50 kg), sem krefjast
sérstakrar skammtaaaetlunar:

Brad mideyrnabolga

Gefa mé stakan 50 mg/kg skammt af Rocephin i védva sem upphafsmedferd vid bradri mideyrnabolgu.
Takmorkud gogn benda til pess ad ef barnid er alvarlega veikt eda ef upphafsmedferd bregst geti
Rocephin haft ahrif ef gefnir eru 50 mg/kg skammtar i v6dva einu sinni & dag i prja daga.

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum & skurdadgerdarstad fyrir adgerd
Stakur 50-80 mg/kg skammtur fyrir adgerd.

Sérasott

Almennt er radlagt ad gefa 75-100 mg/kg (ad hamarki 4 g) einu sinni a dag i 10-14 daga.
Skammtaradleggingar vid sarasott, p.m.t. taugasarasott, eru byggdar a mjog takmorkudum gégnum.
Taka a tillit til gildandi leidbeininga & landsvisu eda & hverju svadi.

Dreifd borreliasyking (Lyme sjukdémur) (& fyrri stigum (stig Il) og sidari stigum (stig I11))

50-80 mg/kg einu sinni & dag i 14-21 dag. Ra0l6gd medferdarlengd er breytileg og 4 ad taka tillit til
gildandi leidbeininga & landsvisu eda a hverju svadi.
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Nyburar 0-14 daga gamlir
Ekki méa nota Rocephin handa fyrirburum allt ad 41 viku eftirtidaaldurs (postmenstrual age)
(medgongualdur + aldur eftir feedingu)

Ceftriaxon Skémmtunartioni | Abendingar
skammtur*
20-50 mg/kg Einu sinni & dag Sykingar i kvidarholi

Fl6knar sykingar i hid og mjukvefjum

Fléknar pvagfaerasykingar (p.m.t. nyra- og
skjédubolga (pyelonephritis))

Lungnabdlga sem smitast hefur i samfélaginu
Sjukrahusslungnabolga

Sykingar i beinum og lidum

Medhdndlun sjuklinga med daufkyrningafaed med
hita, sem grunur leikur & ad sé af véldum
bakteriusykinga

50 mg/kg Einu sinni & dag Bakteriuheilahimnubdlga

Hjartapelshdlga (endocarditis) af voldum bakteria
*  Vid stadfesta blodsykingu a ad ihuga ad nota skammta naer efri mérkum radlagds skammtabils.
Ekki & ad gefa sterri skammta en 50 mg/kg & sélarhring.

Abendingar fyrir nybura 0-14 daga ad aldri, sem krefjast sérstakrar skammtaaaetlunar:

Brad mideyrnabolga
Gefa ma stakan 50 mg/kg skammt af Rocephin i védva sem upphafsmedferd vid bradri mideyrnabdlgu.

Fyrirbyggjandi medferd gegn sykingum & skurdadgerdarstad fyrir adgerd
Stakur 20-50 mg/kg skammtur fyrir adgerd.

Sérasott

Almennt er radlagt ad gefa 50 mg/kg einu sinni 4 dag i 10-14 daga. Skammtaradleggingar vid sarasott,
p.m.t. taugasarasott, eru byggdar & mjog takmdrkudum gégnum. Taka & tillit til gildandi leidbeininga &
landsvisu eda & hverju svadi.

Medferdarlengd

Medferdarlengd fer eftir framvindu sjukddmsins. Eins og almennt & vid um medferd med syklalyfjum
& ad halda gjof ceftriaxdns afram i 48 — 72 klukkustundir eftir ad sjuklingurinn er ordinn hitalaus eda
nidurstddur syna ad tekist hefur ad uppraeta bakteriuna.

Aldradir

Skammtaradleggingar fyrir fullorona gilda einnig fyrir aldrada, sé nyrna- og lifrarstarfsemi
fullnzegjandi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Tilteek gogn benda ekki til pess ad adlaga purfi skammta fyrir sjuklinga med veegt eda midlungi
alvarlega skerta lifrarstarfsemi, sé nyrnastarfsemi dskert.

Engar ranns6knanidurstodur liggja fyrir vardandi sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

EkKki parf ad adlaga skammta af ceftriaxoni fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, sé
lifrarstarfsemi Oskert. Eingdngu hjé sjuklingum med nyrnabilun sem nélgast lokastig (preterminal
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renal failure) (kreatinin Gthreinsun < 10 ml/min) & daglegur skammtur af ceftriaxdni ekki ad vera
sterrien 2 g.

Ekki parf ad gefa sjuklingum, sem gangast undir skilun, viobétarskammta eftir hverja skilunarlotu.
Ekki er haegt ad fjarleegja ceftriaxdn med kvid- eda blodskilun. Radlagt er ad fylgjast naid med
Klinisku astandi med tilliti til 6ryggis og verkunar.

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrar- og nyrnastarfsemi

Radlagt er ad fylgjast naid med klinisku astandi sjuklinga med alvarlega skerta lifrar- og
nyrnastarfsemi med tilliti til 6ryggis og verkunar.

Lyfjagjof

Gefa m& Rocephin med innrennsli i blaaed & a.m.k. 30 minitum (aeskilegasta ikomuleid), med haegri
inndaelingu i bldaed & 5 mindtum, eda inndaelingu djupt i védva. Skammta sem gefnir eru i lotum med
inndaelingu i bldaed & ad gefa a 5 minGtum, helst i stérar blaaedar. Skammta sem eru 50 mg/kg eda
steerri handa ungbdrnum og bérnum allt ad 12 ara aldri & ad gefa med innrennsli i bladzeed. Hja nyburum
& ad gefa skammta i blaaed a 60 minatum til ad draga ur hettu a gallraudaheilakvilla (sja kafla 4.3 og
4.4). Inndaelingu i vodva & ad gefa vel innan ytri marka tiltélulega storra vodva og ekki & ad gefa meira
en 1 g & hverjum stad. Thuga & gjof lyfsins i vodva ef ekki er haegt ad gefa pad i blaaed eda ef pad
hentar sjuklingnum sidur. Ef skammtar eru steerri en 2 g skal gefa lyfid i blazed.

Ef lidokainlausn er notud sem leysir ma aldrei gefa pa lausn i blaaed (sja kafla 4.3). Taka a tillit til
upplysinga i samantekt & eiginleikum lyfs um liddkain.

Ekki ma gefa nyburum (< 28 daga) ceftriaxdn ef peir purfa (eda buist er vid ad peir purfi) meoferd
med lausnum til notkunar i blazed sem innihalda kalsium, p.m.t. sifellt innrennsli lausna sem innihalda
kalsium, svo sem neeringarlausna sem gefnar eru i &0, vegna hattu 4 atfellingu ceftriaxén-kalsiums
(sja kafla 4.3).

Lausnir sem innihalda kalsium (t.d. Ringers lausn og Hartmanns lausn) ma hvorki nota til ad blanda
saman Vvid ceftriaxdn i hettuglésum né pynna frekar blandada lausn til gjafar i blased, par sem botnfall
getur myndast. Ceftriaxon-kalsium getur einnig fallio Gt ef ceftriaxoni er blandad lausnum med
kalsium i somu slongu fyrir gjof i blazed. Ceftriaxdni og lausnum med kalsium ma pvi hvorki blanda
saman né gefa samhlida (sj& kafla 4.3, 4.4 0g 6.2).

Gefa a ceftriaxén 30-90 minutum fyrir skurdadgerd til fyrirbyggjandi medferoar gegn sykingum &
adgeroarstad fyrir adgerd.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir ceftriaxdni, 66rum cefal6sporinlyfjum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Saga um mikid ofnaemi (t.d. bradaofnemisvidbrdgd) gegn 6drum beta-laktam syklalyfjum (penicillini,
mondbaktami eda karbapenemi).
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Ekki mé gefa ceftriaxdn:

Fyrirburum allt ad 41 viku eftirtidaaldurs (postmenstrual age) (medgongualdur + aldur eftir faedingu)*.

Fullburda nyburum (ad 28 daga aldri):

- med gallraudadreyra, gulu, albiminbrest eda bl6dsyringu par sem binding gallrauda er sennilega
skert i slikum tilvikum*

- med porf fyrir (eda ef pess er veenst ad porf verdi fyrir) kalsiummedferd i blaed eda innrennsli
sem inniheldur kalsium, vegna hettu & Gtfellingu ceftriaxon-kalsiumsalts (sja kafla 4.4, 4.8 og
6.2).

* |n vitro rannsoknir hafa synt ad ceftriaxdn getur rutt gallrauda Gr bindisetum sinum & albdmini i

sermi, sem leidir til hugsanlegrar heettu & gallraudaheilakvilla hja pessum sjuklingum.

Ef lidokainlausn er notud sem leysir & ad Utiloka frabendingar gegn lidékaini adur en ceftriaxoni er
deelt i voova (sja kafla 4.4). Sja Samantekt & eiginleikum lyfs um lidékain, einkum frabendingar.
Aldrei méa gefa ceftriaxénlausnir sem innihalda lidokain i blazd.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisviobrégo

Eins og vid & um 61l betalaktam-syklalyf hafa komid fram tilvik alvarlegra og einstaka sinnum
banveenna ofnamisvidbragoa (sjé kafla 4.8). Vid alvarleg ofneemisvidbrogd & ad haetta notkun
ceftriaxons tafarlaust og hefja videigandi bradavidbinad. Adur en medferd er hafin 4 ad ganga ar
skugga um hvort sjaklingurinn hefur &dur synt alvarleg ofneemisvidbrogd vid ceftriaxoni, 6drum
cephaldsporinum eda 6drum betalaktam-syklalyfjum. Geeta & vartoar vid gjof ceftriaxons hja
sjuklingum sem hafa adur synt ofnaemisvidobrégd, sem ekki eru alvarleg, vid 6orum betalaktam-
syklalyfjum.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg htdvidbrogd (Stevens Johnson heilkenni og Lyells heilkenni/drep i
hadpekju), en tidni pessara kvilla er ekki pekkt (sja kafla 4.8).

Milliverkun vid lyf sem innihalda kalsium

Tilkynnt hefur verid um banvaen tilvik kalsium-ceftriaxdn Gtfellinga i lungum og nyrum hja
fyrirburum og fullburda nyburum undir eins méanadar aldri. Ad minnsta kosti einn peirra hafdi fengid
ceftriaxon og kalsium & mismunandi timum og i mismunandi innrennslisslongum. 1 fyrirliggjandi
gognum eru engar tilkynningar um stadfesta Gtfellingu i edum sjuklinga, annarra en nybura, sem
fengid hofdu ceftriaxon og lausnir sem innihéldu kalsium eda énnur lyf sem innihéldu kalsium. I in
vitro rannséknum hefur verid synt fram & ad hj& nyburum er aukin hetta & utfellingu ceftriaxon-
kalsiums midad vio adra aldurshopa.

Um alla sjuklinga, & hvada aldri sem er, gildir ad hvorki m& blanda ceftriaxéni vid né gefa pad
samtimis neinum lausnum sem innihalda kalsium, jafnvel p6tt pad sé gefid med mismunandi
innrennslisslongum eda & mismunandi innrennslisstadi. Hja sjuklingum eldri en 28 daga ma pé gefa
ceftriaxon lausn og lausn sem inniheldur kalsium hvora & eftir annarri ef notadar eru
innrennslisslongur & mismunandi innrennslisstddum eda ef skipt er um innrennslissléngur eda paer
skoladar vel med jafnprystinni saltvatnslausn milli innrennsla til ad koma i veg fyrir Gtfellingu. Hja
sjuklingum par sem porf er a sidreypi med heildarnaringarlausnum sem innihalda kalsium getur
heilbrigdisstarfsfolk haft i huga ad nota adra syklalyfjamedferd par sem slik haetta a Gtfellingu er ekki
fyrir hendi. Ef naudsynlegt pykir ad nota ceftriaxén hja sjaklingum sem purfa sidreypi med
heildarneringarlausnum ma gefa paer lausnir og ceftriaxén samtimis, en i mismunandi
innrennslissléngum og & mismunandi innrennslisstédum. Ad 6drum kosti méa stdédva innrennsli
neeringarlausnarinnar medan innrennsli ceftriaxdns er gefid og skola innrennslisslongur vel milli
lausna (sja kafla 4.3, 4.8, 5.2 0g 6.2).
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Born

Synt hefur verid fram & 6ryggi og verkun Rocephin hja nyburum, ungbérnum og bérnum fyrir pa
skammta sem lyst er i kaflanum Skammtar og lyfjagjof (sja kafla 4.2). Rannsoknir hafa synt ad eins og
onnur cephalosporinlyf getur ceftriaxon rutt gallrauda i burtu fra albdmin i sermi.

Rocephin méa hvorki nota hja fyrirburum né fullburda nyburum ef peir eru med ahaettupeetti fyrir
gallraudaheilakvilla (sja kafla 4.3).

Onamisbundid blédlysublédleysi

Vart hefur ordid vid énaemisbundid blodlysubldodleysi hja sjuklingum sem fa medferd med syklalyfjum
i flokki cefaldsporina, p.m.t. Rocephin (sja kafla 4.8). Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik
bl6dlysublddleysis, ad medtdldum daudsfollum, medan & medferd med Rocephin hefur stadid, badi
hjé fulloronum og bérnum.

Ef sjuklingur préar med sér blddleysi medan & medferd med ceftriaxoni stendur, & ad hafa i huga
greiningu & cefal6sporintengdu blddleysi og stddva medferd med cefritriaxdni par til baio er ad komast
ad orsok sjukdémsins.

Langvarandi medferd

Vid langvarandi medferd & ad gera itarlega uttekt & bl6dmynd med reglulegu millibili.

Ristilbdlga/yfirvoxtur dnemra Orvera

Tilkynnt hefur verid um syklalyfjatengda ristilbolgu og syndarhimnuristilbélgu (pseudomembraneous
colitis) vid notkun neer allra syklalyfja, p.m.t. ceftriaxdns, og geta pessir kvillar verid misalvarlegir allt
fra pvi ad vera vaegir upp i ad vera lifshattulegir. bvi er mikilveegt ad ihuga pennan méguleika hja
sjuklingum sem f& nidurgang medan & medferd med ceftriaxdni stendur eda eftir ad henni lykur (sja
kafla 4.8). Thuga & ad hatta medferd med ceftriaxoni og hefja sérteeka medferd vid sykingu af voldum
Clostridium difficile. EKki & ad gefa lyf sem hindra parmahreyfingar.

Eins og vid & um 6nnur syklalyf geta komid fram ofursykingar af véldum 6naemra drvera.

Alvarlega skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ef nyrna- og lifrarstarfsemi er alvarlega skert & ad fylgjast vandlega med sjaklingum mead tilliti til
oryggis og verkunar (sja kafla 4.2).

Ahrif 4 nidurstodur blédrannsdkna

Ahrif geta komid fram & nidurstédur Gr Coombs-profi, par sem Rocephin getur valdid folskum
jakveedum nidurstédum. Rocephin getur einnig valdid folskum jakveedum nidurstédum & profi fyrir
galaktosa i bldadi (sjé kafla 4.8).

Adferdir til &kvordunar glukdsa i pvagi, sem ekki byggja & ensimum, geta gefid falskar jakvaedar
nidurstddur. Medan a medferd med Rocephin stendur a ad nota adferdir sem byggja & ensimum til ad
dkvarda glukosa i pvagi (sjé kafla 4.8).

Natrium

Hvert gramm af Rocephin inniheldur 3,6 mmol af natrium. Taka 4 tillit til pessa hja sjuklingum &
natriumsnaudu feedi.

Virknisvio

Ceftriaxon hefur adeins virkni gegn takmérkudum fjolda bakteriutegunda og hentar oft ekki til
einlyfjamedferdar vid tilteknum sykingum, nema sykingarvaldurinn sé pegar pekktur (sja kafla 4.2).

19



Vid sykingar af voldum margra drvera, par sem 6rverur sem onamar eru fyrir ceftriaxdni eru meaoal
grunadra sjukdémsvalda, & ad ihuga ad gefa einnig annad syklalyf.

Notkun lidékains

Ef lidokainlausn er notud sem leysir ma adeins gefa ceftriaxdnlausnina sem stungulyf i védva.
Fyrir notkun lidokains skal skoda hverjar frabendingar eru vid notkun pess, varnadarord og adrar
upplysingar sem skipta mali og lyst er i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lidokain (sja kafla 4.3).
Aldrei a ad gefa lidokainlausn i blaad.

Gallsteinar

Ef skuggar sjést vio dmskodun & ad ihuga hvort um atfellingu kalsium- ceftriaxdns geti verid ad raeda.
Skuggar sem ranglega hafa verid taldir vera gallsteinar hafa sést vio dmskodun & gallblédru og er tioni
pess meiri vid ceftriaxdnskammta sem ndmu 1 g & dag eda steerri. Geeta skal sérstakrar varddar hja
boérnum. Slikar utfellingar hverfa pegar medferd med ceftriaxdni er heett. Kalsium- ceftriaxén
atfellingar hafa einstaka sinnum verid taldar tengjast einkennum. Malt er med ihaldssamri medferd an
inngripa ef einkenni koma fram og parf leeknirinn ad meta hvort heetta eigi medferd med ceftriaxoni ad

......

Gallteppa

Tilkynnt hefur verid um brisbolgutilfelli, sem hugsanlega eru af voldum gallsteinateppu, hja
sjuklingum sem f& medferd med Rocephin (sjé& kafla 4.8). Flestir sjuklingarnir voru med ahettupeetti
fyrir gallteppustiflu eda litla gallsteina, t.d. fyrri meiri hattar inngrip, alvarlegan sjukdém og
heildarneringu i &d. EkKi er haegt ad Utiloka ad Rocephin-tengdar atfellingar i gallblédru eigi patt i ad
leysa petta Ur leedingi eda studla ad pessu.

Nyrnasteinar

Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrnasteina, sem ganga til baka pegar medferd med ceftriaxéni er haett
(sja kafla 4.8). Ef einkenni eru til stadar & ad gera dmskodun. Leeknirinn parf ad meta hvort nota eigi
lyfid hja sjaklingum med ségu um nyrnasteina eda of mikid kalsium i pvagi, ad teknu tilliti til
avinnings og ahattu.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lausnir sem innihalda kalsium, svo sem Ringers lausn og Hartmanns lausn, ma ekki nota til ad leysa
upp ceftriaxdn i hettuglésum eda pynna frekar uppleyst ceftriaxon til gjafar i blaaed, par sem botnfall
getur myndast. Utfelling & ceftriaxon-kalsium getur einnig &tt sér stad pegar ceftriaxon er blandad
lausnum sem innihalda kalsium i sému innrennslissléngu. Ekki méa gefa ceftriaxdn samtimis
innrennslislausnum sem innihalda kalsium, ad medtéldu sidreypi sem inniheldur kalsium, svo sem
neeringarlausnir sem gefnar eru i @0 um Y-tengi. PG ma gefa sjuklingum, 6drum en nyburum,
ceftriaxdnlausn og lausn sem inniheldur kalsium hvora & eftir annarri, ef innrennslissléngurnar eru
skoladar vel & milli innrennsla med samrymanlegum voékva. I in vitro rannséknum par sem notad var
plasma ur bl6di fullordinna og plasma Ur naflastrengsbl6di nybura var synt fram a ad nyburar eru i
aukinni heettu & utfellingu & ceftriaxon-kalsium (sja kafla 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 og 6.2).

Notkun lyfsins samtimis segavarnarlyfjum til inntoku getur aukid ahrif peirra gegn virkni K-vitamins
og blaedingarheettu. Radlagt er ad meela INR (International Normalised Ratio) oft og stilla skammta
pess lyfs sem vinnur gegn virkni K-vitamins med tilliti til pess, badi medan 4 medferd med ceftriaxoni
stendur og eftir ad henni lykur (sja kafla 4.8).

Heimildum ber ekki saman um hvort eiturahrif amindglykosioa & nyru aukist ef slik lyf eru gefin

samtimis cefalosporin-lyfjum. I slikum tilfellum & ad fylgja vandlega radleggingum um eftirlit med
péttni amindglykosida (og nyrnastarfsemi).
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[ in vitro rannsokn vard vart vid moétverkandi ahrif pegar kloramfenikol og ceftriaxon voru notud
saman. Klinisk pyding pessa er ekki pekkt.

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir milli ceftriaxons og lyfja til inntéku sem innihalda kalsium
eda ceftriaxdns sem gefid er i vodva og lyfja sem innihalda kalsium (i blazd eda til inntdku).

Vid medferd med ceftriaxdni kemur pad fyrir ad Coombs prof synir falskar, jakvaedar nidurstodur.

Eins og onnur syklalyf getur ceftriaxon valdid folskum, jakveedum nidurstddum i maelingum &
galaktésa i bléoi.

Einnig geta adferdir til akvordunar & glukosa i pvagi, sem ekki byggja & ensimum, gefid falskar,
jakveedar nidurstédur. Vio medferd med ceftriaxoni & pvi ad dkvarda sykur i pvagi med adferd sem
byggir a ensimum.

Ekki hafa sést ahrif & nyrnastarfsemi eftir samtimis gjof storra skammta af ceftriaxoni og éflugra
pvagrasilyfja (t.d. far6semias).

Samtimis gjof probenecids dregur ekki Ur brotthvarfi ceftriaxons.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga:

Ceftriaxon fer yfir fylgju. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun & medgdngu hja
moénnum. Dyrarannséknir benda hvorki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa & fosturvisa/fostur né
proska fosturs fyrir og eftir feedingu (sja kafla 5.3). Adeins ma gefa pungudum konum ceftriaxén,
einkum & fyrsta pridjungi medgongu, ef avinningur vegur pyngra en ahztta.

Brjostagjof:

Ceftriaxon skilst Gt i brjostamjélk i 1agri péttni, en ekki er buist vid ahrif a bérn sem héfo eru a brjosti
pegar notadir eru medferdarskammtar ceftriaxons. p6 er ekki haegt ad Utiloka nidurgang eda
sveppasykingar i slimhudum. Hafa ber i huga hettu & neemingu. Akvordun um hvort heetta skuli

brjostagjof eda hvort haetta eigi/gera hlé a medferd med ceftriaxoni a ad byggja & mati & avinningi
barnsins af brjéstagj6f og avinningi modurinnar af medferdinni.

Frj6semi:
Rannsoknir & exlun hafa hvorki synt merki um neikvad ahrif & frjosemi karla né kvenna.
4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vid medferd med ceftriaxdni geta komid fram aukaverkanir (t.d. sundl) sem geta haft &hrif & haefni til
aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8). Sjuklingar eiga ad gaeta vartoar vid akstur og stjornun véla.

4.8 Aukaverkanir

paer aukaverkanir sem oftast er tilkynnt um vid medferd med ceftriaxoni eru eodsinfiklafjéld,
hvitfrumnafad, blédflagnafaed, nidurgangur, Gtbrot og haekkud gildi lifrarensima.

Gogn sem liggja til grundvallar tidni aukaverkana af ceftriaxéni eru ar kliniskum rannséknum.
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Eftirfarandi tidniflokkar eru notadir:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Mjog
Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar sjaldgeefar Tioni ekki pekkt?®
Sykingar af véldum Sveppasyking i Syndarhimnu- | Ofanisyking”
sykla og snikjudyra kynfaerum ristilbolga”
BI6d og eitlar Eosinfiklafjold | Kyrningafed BI6dlysublodleysi®
Hvitfrumnafed | Blodleysi Kyrningahrap
Blodflagnafed | Blodstorkutruflanir
Onamiskerfi Bradaofnamislost
Bradaofnamisvidbrégo
Bradaofnaemislik
vidbrogo
Ofnemi”
Taugakerfi Hofudverkur Krampi
Sundl
Eyru og volundarhus Svimi
Ondunarferi, Berkjukrampi
brjosthol og midmeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur® | Ogledi Brisbhdlga®
Linar heegdir Uppkost Munnbdlga
Tungubdlga
Lifur og gall Heekkud gildi Utfellingar i
lifrarensima gallblodru®,
gallraudaheilakvilli
(kernicterus)
HUad og undirhud Utbrot KIadi Ofsakladi Stevens Johnson
heilkenni®
Drep i hidpekju®
Regnbogarodasott
Bradur utbreiddur
graftarb6lurodi (acute
generalised
exanthematous
pustulosis)
Nyru og pvagferi BI6d i pvagi | Pvagpurrd
Sykur i pvagi | Nyrnaatfelling
(afturkraef)
Almennar Blazdabolga Bjugur
aukaverkanir og Verkur & Kuldahrollur
aukaverkanir & stungustad
ikomustad Hiti
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Mjog

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar sjaldgeefar Tioni ekki pekkt?®
Rannsdknanidurstéour Heekkad gildi Falskt jakveett Coombs
kreatinins i bl6di prof®
Falskt jakveett prof

fyrir galaktosa i bl6di°
Falskar jakveedar
nidurstodur fyrir
glukosa i bloai ef ekki
eru notadar adferdir
sem byggja &
ensimum”

a

Byggt a tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins. par sem paer eru valfrjalsar og steerd pydisins
er 6pekkt er ekki haegt ad leggja areidanlegt mat & tidni og er han pvi gefin upp sem ekki pekkt.
® Sja kafla 4.4

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Tilkynningar um nidurgang eftir notkun ceftriaxdns geta tengst Clostridium difficile. Hefja &
videigandi gjof vokva og blodsalta (sja kafla 4.4).

Utfelling ceftriaxdn-kalsiums

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeefar, alvarlegar, stundum banveenar aukaverkanir hja fyrirburum
og fullburda nyburum (< 28 daga) sem hafa fengid medferd i blaseed med ceftriaxdni og kalsium. Vid
krufningu vard vart vid Gtfellingu & ceftriaxén-kalsium i lungum og nyrum. bessi mikla hatta a
atfellingu hja nyburum er vegna litils bl6drymis peirra og lengri helmingunartima ceftriaxéns en hja
fullordnum (sja kafla 4.3, 4.4 0g 5.2).

Tilkynnt hefur verid um atfellingu i nyrum, einkum hja bérnum yfir 3 &ra aldri sem eru annadhvort i
medferd med storum dagskdmmtum (t.d. > 80 mg/kg/dag) eda heildarskdommtum sem nema meira en
10 g og par sem adrir ahattupeettir (t.d. homlur & vokvagjof eda rimlega) hafa komid vid sogu. Heettan
& utfellingu er aukin hja sjiklingum sem eru ramliggjandi eda med vessapurrd. Astandid getur verid
med eda an einkenna og getur leitt til skertrar nyrnastarfsemi og pvagpurrdar, en gengur til baka pegar
medferd med ceftriaxoni er heett (sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vid utfellingu ceftriaxdn-kalsiumsalts i gallblddru, yfirleitt hja sjuklingum sem hafa
fengid sterri skammta en hefdbundinn radlagdan skammt. Framskyggnar rannsoknir hja bérnum hafa
synt breytilega tioni utfellingar i tengslum vid gjof i blaed - meira en 30% i nokkrum rannsoknum.
Tionin virdist vera laegri vid haegt innrennsli (20-30 minutur). bessi verkun er venjulega an einkenna,
en i mjog sjaldgefum tilvikum hafa fylgt Gtfellingunum klinisk einkenni, svo sem verkur, égledi og
uppkdst. T slikum tilvikum er radlagt ad veita medferd samkvaemt einkennum. Utfelling gengur
yfirleitt til baka pegar heett er ad nota ceftriaxon (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Vid ofskdmmtun geta komid fram dgledi, uppkost og nidurgangur. EkKki er haegt ad minnka péttni

ceftriaxdns med bléaskilun eda kvidskilun. Ekkert sérteekt moteitur er til. Medhodndla & ofskdmmtun
samkvaemt einkennum.
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5.

51

LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til alteekrar notkunar (systemic use), pridja kynslod cefaléspdrina, ATC
flokkur: J01DD04

Verkunarhattur

Ceftriaxdn hamlar myndun bakteriuveggjar eftir ad hafa bundist penicillinbindandi préteinum (PBP).
petta leidir til pess ad myndun peptidoglykana i frumuveggnum stédvast, sem sidan leidir til pess ad
bakteriufruman leysist upp og deyr.

Onemi

Onami bakteria gegn ceftriaxon getur stafad af einni eda fleiri eftirtalinna verkunarleida:

vatnsrofi af voldum betalaktamasa, p.m.t. breidvirks betalaktamasa (ESBL), cabapenemasa og
Amp C-ensima, sem getur verid 6rvad eda hamlad i tilteknum tegundum Gram-neikvadra
lofthadra bakteria

minnkadri saekni penicillinbindandi préteina fyrir ceftriaxoni

skorti & gegndreepni ytri himnu Gram-neikvadra Orvera

utfleedisdeelum i bakterium

Nemismork i nemispréfum

Neaemismork (breakpoints) lagmarksheftistyrks (minimal inhibitory concentration, MIC) dkvoroud af
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing):

pynningarprof (MIC, mg/l)
Sykingarvaldur Neemar Onamar
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. b b
(Flokkar A, B, C og G) ' '
Streptococcus pneumoniae <0,5% >2
Viridansflokkur Streptococci <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12% >0,12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis <0,12°¢ >0,12
Otengt tegundum <1¢ > 2

Stofnar med lagmarksheftistyrk yfir nemismorkum fyrir ceftriaxdn eru mjog sjaldgeefir og ef
peir greinast verour ad endurtaka greiningu/naemispréf og senda stofninn til
vidmidunarrannsoknarstofu ef nidurstddur pess stadfesta greininguna.

a. Neemi alyktad Gt fra nemi fyrir cefoxitini.
b. Neemi alyktad at frd neemi fyrir penicillini.
C.
d.

Naemismork eiga vid daglega skammta i bldaed sem nema 1 g x 1 og stéra skammta sem nema
amk.2gx1.

Klinisk verkun gegn tilteknum sykingarvdldum

Algengi aunnins 6namis getur verio breytilegt eftir landssveedum, og fra einum tima til annars, fyrir
vissar tegundir og upplysingar um 6nami & hverjum stad eru &skilegar, sérstaklega vid medferd
alvarlegra sykinga. Leita skal sérfreediradgjafar, eftir pvi sem naudsynlegt er, pegar stadbundid algengi
onamis er slikt ad vafi leikur & notagildi ceftriaxons gegn einhverjum tegundum sykinga.
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Tegundir sem almennt eru neemar

Gram-jadkvaedar lofthadar

Staphylococcus aureus (metisillin naemir)*
Staphylococci kdagulasa-neikvaedir (metisillin nemir)*
Streptococcus pyogenes (Flokkur A)

Streptococcus agalactiae (Flokkur B)

Streptococcus pneumoniae

Viridansflokkur Streptococci

Gram-neikvadar lofthadar

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

Tegundir par sem aunnid 6naemi getur verid vandamal

Gram-jakvaoar lofthadar

Staphylococcus epidermidis®
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis®

Gram-neikvadar lofthadar

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

Loftfirrdar

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens
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Orverur sem i edli sinu eru 6nemar

Gram-jakvaeodar lofthadar

Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes

Gram-neikvadar lofthadar

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Loftfirrdar
Clostridium difficile

Adrar:

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ Allir metisillin 6namir staphylokokkar eru 6namir gegn ceftriaxoni.

Tioni 6neemis >50% & a.m.k. einu svadi
% Stofnar sem mynda ESBL eru alltaf 6namir

+

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir 500 mg stakan skammt af ceftriaxdni i blaaed er medalgildi hamarkspéttni ceftriaxdns i plasma
u.p.b. 120 mg/l og eftir 1 g stakan skammt er medalgildid 200 mg/l. Eftir innrennsli 500 mg af
ceftriaxoni i blaaed er péttni ceftriaxons i plasma u.p.b. 80 mg/l, eftir innrennsli 1 g u.p.b. 150 mg/l og
eftir innrennsli 2 g u.p.b. 250 mg/l. Eftir inndeelingu i vodva er medalgildi hamarkspéttni ceftriaxons i
plasma u.p.b helmimgur pess sem sést eftir gjof sama skammts i blaed. Hamarkspéttni i plasma eftir
inndzelingu staks 1 g skammts i vodva er u.p.b. 81 mg/l og naest 2-3 klukkustundum eftir gjof lyfsins.
Flatarmal undir blodpéttniferli eftir inndeelingu i vodva er pad sama og eftir gjof samsvarandi skammts
i blazed.

Dreifing

Dreifingarrammal ceftriaxdns er 7-12 1. Unnt er ad syna fram & péttni vel yfir lagmarkshémlunarpéttni
fyrir helstu sykingarvalda i vefjum, p.m.t. lungum, hjarta, gallgangi/lifur, halskirtlum, mideyra og
nefslimhuad, beinum og i heila- og maenuvokva, fleidru-, blédruhalskirtils- og liovokva. Medalgildi
hamarkspéttni i plasma (Cnax) haekkar um 8-15% vid endurtekna gjof og jafnvaegi neest yfirleitt innan
48-72 klukkustunda, mismunandi eftir ikomuleid.

Dreifing til tiltekinna vefja

Ceftriaxdn fer yfir heilahimnu. Gegndreaepid er mest ef heilahimnan er bolgin. Greint hefur verid fra
pvi ad medalgildi hamarkspéttni ceftriaxons i heila- og meenuvékva hja sjuklingum med
bakteriuheilahimnubolgu sé allt ad 25% af péttni i plasma, en til samanburdar er medalgildid 2% af
péttni i plasma ef heilahimnan er ekki bolgin. Hamarkspéttni ceftriaxdns i heila- og maenuvokva naest
u.p.b. 4-6 klukkustundum eftir gjof lyfsins i blaaed. Ceftriaxon fer yfir fylgju og skilst Gt i brjéstamjdlk
i lagri péttni (sja kafla 4.6).
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Proteinbinding

Ceftriaxon binst albumini & afturkreefan hatt. Vid péttni i plasma undir 100 mg/I er u.p.b. 95% af
lyfinu bundid préteinum i plasma. Bindingin er mettanleg og laekkar bindingshlutfall med aukinni
péttni (allt ad 85% vid 300 mg/I péttni i plasma).

Umbrot

Ceftriaxdn er ekki umbrotid i blédrasinni, en bakteriur i pérmum breyta lyfinu i dvirk umbrotsefni.
Brotthvarf

Uthreinsun heildar ceftriaxons (bundins og dbundins) tr plasma er 10-22 ml/min. Uthreinsun um nyru
er 5-12 ml/min. 50-60% af ceftriaxoni skiljast Gt 6breytt i pvagi, einkum med gauklasiun, en 40-50%

skiljast ut dbreytt i galli. Helmingunartimi heildar ceftriaxdns er u.p.b. 8 klukkustundir hja fulloronum.

Sjuklingar med skerta nyrna eda lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf ceftriaxons breytast adeins 6verulega hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
par sem helmingunartimi lengist adeins litillega (minna en tvofalt), jafnvel hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Tiltdlulega litla lengingu helmingunartima vid skerdingu & nyrnastarfsemi ma skyra med aukinni
threinsun heildar ceftriaxons eftir 6drum leidum en um nyru, vegna minnkadrar préteinbindingar.

Vegna aukningar & uthreinsun um nyru lengist helmingunartimi brotthvarfs ceftriaxdns ekki heldur hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. betta er einnig vegna aukins 6bundins ceftriaxons i plasma, sem
a patt i pvi sem virgist vera pversagnakennd aukning & Uthreinsun heildar ceftriaxéns med samhlida
aukningu & dreifingarrammali.

Aldradir

Hj& 6ldrudum sjuklingum eldri en 75 &ra er medal helmingunartimi yfirleitt 2-3 sinnum lengri en hja
ungum fullordnum einstaklingum.

Born
Helmingunartimi ceftriaxdns er lengdur hja nyburum. Fra feedingu og ad 14 daga aldri getur magn
6bundins ceftriaxdns aukist frekar vegna patta svo sem minnkadrar gauklasiunar og breyttrar

préteinbindingar. Hj& bérnum er helmingunartiminn styttri en hja nyburum og fullordnum.

Uthreinsun 0r plasma og dreifingarrdmmal heildar ceftriaxons eru steerra hja nyburum, ungbdrnum og
bérnum en hjé fulloronum.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf ceftriaxons eru dlinuleg og allar helstu lyfjahvarfabreytur, ad helmingunartima brotthvarfs
undanskildum, eru skammtahadar sé litid & heildarpéttni lyfsins, sem eykst minna en hlutfallslega med
skammitasteerd. Olinuleg lyfjahvorf stafa af mettun bindingar vid prétein i plasma og peirra verdur pvi
vart fyrir heildarmagn ceftriaxdns i plasma en ekki fyrir magn frjals (6bundins) ceftriaxons.

Tengsl lyfijahvarfa og lyfhrifa

Eins og vid & um 6nnur betalaktamsyklalyf, er st lyfjahvarfa- eda lyfhrifabreyta sem synir mesta
fylgni vid ahrif in vivo s& hundradshluti skammtabilsins par sem péttni 6bundins lyfs helst yfir
lagmarksheftistyrk (MIC) ceftriaxdns fyrir mismunandi marktegundir (p.e. %T > MIC).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir hafa synt ad storir skammtar af ceftriaxon-kalsiumsalti valda myndun steina og
utfellinga i gallblédru hja hundum og épum, sem synt hefur verid ad gangi til baka. Dyrarannsoknir
hafa hvorki synt eiturahrif & exlun né erfdaefni. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & hugsanlegum
krabbameinsvaldandi ahrifum ceftriaxons.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2  Osamrymanleiki

Samkvaemt upplysingum ar heimildum er ceftriaxén 6samrymanlegt vid amsakrin, vankémycin,
fluk6nazol og amindglykdsioa.

Lausnir med ceftriaxdni mé ekki blanda eda beeta i 6nnur efni en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
Einkum & ekki ad nota lausnir sem innihalda kalk (t.d. Ringers lausn og Hartmanns lausn) til ad blanda
saman vid ceftriaxén i hettuglosum eda til ad pynna frekar blondur i hettuglésum vid gjof i blaaed par
sem botnfall getur myndast. Ceftriaxdni og lausnum sem innihalda kalsium, p.m.t. heildar
neeringarlausnir til gjafar i @8 (TPN), mé hvorki blanda saman né gefa samtimis (sja kafla 4.2, 4.3, 4.4
0g 4.8).

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun <og 6nnur medhdndlun>

Styrkleikar fyrir inndaelingu i bldad: 100 mg/ml,

Styrkleikar fyrir innrennsli i blazed: 50 mg/ml

(Sjé frekari upplysingar i kafla 4.2).

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI LYFS

Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g Innrennslisstofn, lausn

Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g Stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 1 g Stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 1 g Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn, lausn

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ceftriaxdn (sem ceftriaxén natrium)

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M4 ekki blanda vid lausnir sem innihalda kalsium p.m.t. Hartmanns lausn, Ringers lausn og

heildarneringarlausn til gjafar i &d (Total Parenteral Nutrition).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

2 g innrennslisstofn, lausn
Til notkunar i blazed

250 mg, 500 mg, 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn
250 mg stungulyfsstofn, lausn

1 g stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn

2 g stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn

Til notkunar i blaaed eda vodva

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13.  LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g Innrennslisstofn, lausn

Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 2 g Stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 1 g Stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 500 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn, lausn

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ceftriaxdn (sem ceftriaxén natrium)

Ikomuleid: [Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Ma ekki blanda vid lausnir sem innihalda kalsium.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 6. ANNAD
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FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 2 g Innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sj& Vidauka I) 2 g Stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g Stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn

Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Rocephin og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg Stungulyfsstofn, lausn

Ceftriaxdn (sem ceftriaxon natrium)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rocephin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rocephin

Hvernig nota & Rocephin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Rocephin

Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Rocephin og vid hverju pad er notad

Rocephin er syklalyf sem notad er handa fullorénum og bérnum (einnig nyburum). pad verkar med
pvi ad drepa bakteriurnar sem valda sykingunni. Lyfid tilheyrir flokki cefaldsporinlyfja.

Rocephin er notad vid sykingum i:

heila (heilahimnubdlgu)

lungum

mideyra

kvio eda kvidvegg (lifhimnubdlga).
pvagrés og nyrum

beinum og lidum

had og mjukvefjum

bl6oi

hjarta

Hagt er ad nota lyfid til ad:

° medhdndla tiltekna kynsjukdoma (lekanda og sarasott)

° medhdndla sjuklinga med fa hvit blodkorn (daufkyrningafaed), sem eru med hita vegna
bakteriusykingar
medhdndla sykingar i brjostholi hja fulloronum med langvinnan berkjukrampa
medhdndla Lyme sjukddm (af voldum skégarmitla) hja fullordnum og bérnum, p.m.t.
nyfeeddum bérnum fra 15 daga aldri

° fyrirbyggja sykingar i tengslum vid skurdadgerdir
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2. Adur en byrjad er ad nota Rocephin

Ekki méa nota Rocephin ef:

o um er ad raeda ofnaemi fyrir ceftriaxdni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o pu hefur 4dur fundid fyrir skyndilegum eda alvarlegum ofnaemisvidbrégdum vid penicillini eda
svipudum syklalyfjum (t.d. cefalésporinlyfjum, carbapenem- eda monobaktam syklalyfjum).
Ummerki um slikt geta verid skyndilegur proti i halsi eda andliti, sem getur valdid éndunar- eda
kyngingarerfidleikum, skyndilegur proti & hdndum, fétum og 6kklum eda alvarleg Gtbrot sem
versna hratt

. pu ert med ofneemi gegn lidékaini og sprauta & Rocephin i vodva.

Ekki méa gefa ungbérnum Rocephin ef:

o barnid hefur fedst fyrir timann

o barnid er nyfeett (allt ad 28 daga gamalt) og er med tiltekna bléokvilla eda gulu (gullitun hudar
eda augnhvitu) eda parf innrennsli med lausnum sem innihalda kalsium.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Rocephin er notad, ef pu:

o hefur nylega fengid eda att ad fa lyf sem innihalda kalsium

hefur nylega fengid nidurgang eftir ad hafa fengid syklalyf

hefur einhver timann fengid meltingarfaerakvilla, einkum ristilbolgu

ert med lifrar- eda nyrnakvilla

ert med gall- eda nyrnasteina

ert med adra kvilla, t.d. bl6dlysublédleysi (feekkun raudra bléokorna sem getur valdid hudfolva,
mattleysi og maedi)

. ert & saltsnaudu fadi

Ef taka & bl6d- eda pvagsyni

Ef pu hefur fengid Rocephin i langan tima parf ef til vill ad taka bl6dsyni reglulega. Rocephin getur
haft &hrif & nidurstédur sykurprofa i pvagi og tiltekins blédprofs sem nefnist Coombs prof. Ef taka &
syni hja pér til ad gera slik prof:

° péa skalt pu lata pann sem tekur synid vita ad pu hafir fengid Rocephin.

Born

Ra0id vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn adur en barnid faer Rocephin:

. ef barnid hefur nylega fengid eda til stendur ad gefa pvi innrennsli med lausnum sem innihalda
kalsium.

Notkun annarra lyfja samhlida Rocephin
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafraeeding vita, ef pu notar:

. syklalyf ar flokki amin6glykosida

. syklalyf sem nefnist kloramfenikdl (notad vid sykingum, einkum i auga).

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Leeknirinn mun meta avinning af Rocephalin medferd & moti dhaettunni fyrir barnid.
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Akstur og notkun véla
Rocephin getur valdid sundli. Ef pu finnur fyrir sundli matt pa ekki aka bil eda stjérna vélum. Hafdu
samband vid leekninn ef pu finnur fyrir sundli.

3. Hvernig nota & Rocephin

Laeknir eda hjukrunarfreedingur munu yfirleitt gefa pér Rocephin. Heegt er ad gefa lyfid sem dreypi
(innrennsli) eda sem inndaelingu beint i &0 eda vodva. Laknirinn, lyfjafreedingur eda
hjakrunarfraedingur undirbla Rocephin til notkunar. Lyfinu verdur ekki blandad vio lyf sem innihalda
kalsium og pa munt ekki fa lyfid samtimis slikum lyfjum.

R&dlagdur skammtur

Leeknirinn &kvedur hve stéran skammt af Rocephin pu feerd. Skammasteerd fer eftir edli og alvarleika
sykingarinnar, hvort pa feerd onnur syklalyf, pyngd pinni og aldri, &samt pvi hve vel nyru pin og lifur
starfa. Fjoldi daga eda vikna sem pu feerd Rocephin fer eftir pvi hvers edlis sykingin er.

Fullordnir, aldradir sjuklingar og bérn 12 &ra og eldri, sem vega 50 kg eda meira:

° 1-2 g einu sinni & dag, fer eftir edli og alvarleika sykingarinnar. Ef pa ert med alvarlega sykingu
mun leeknirinn gefa pér steerri skammt (allt ad 4 g einu sinni & dag). Ef dagskammtur pinn er
steerri en 2 g geetir pu fengid hann i einu lagi einu sinni & dag eda i tveimur adskildum
skommtum.

Nyfaedd bérn, ungbdrn og bérn & aldrinum 15 daga til 12 &ra sem vega minna en 50 kg:

° 50-80 mg af Rocephin fyrir hvert kg sem barnid vegur, einu sinni & dag, fer eftir alvarleika og
edli sykingarinnar. Ef barnid er med alvarlega sykingu mun laeknirinn gefa pvi steerri skammt,
allt ad 100 mg fyrir hvert kg sem barnid vegur, mest 4 g einu sinni & dag. Ef dagskammturinn er
steerri en 2 g geeti barnid fengid hann i einu lagi einu sinni & dag eda i tveimur adskildum
skémmtum.

° Bdrn sem vega 50 kg eda meira eiga ad fa fullordinsskammt.

Nyfeedd bdrn (0-14 daga)

. 20-50 mg af Rocephin fyrir hvert kg sem barnid vegur, einu sinni & dag, fer eftir alvarleika og
edli sykingarinnar.

° Ekki mé gefa steerri skammta en 50 mg fyrir hvert kg sem barnid vegur.

Sjuklingar med lifrar- eda nyrnakvilla

PU geetir fengid adra skammtasteerd en venjulegt er. Laeknirinn dkvedur hve storan skammt af
Rocephin pa hefur porf fyrir og fylgist naid med pér, allt eftir pvi hve alvarlegur lifrar- eda
nyrnakvillinn er.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pér er gefinn steerri skammtur en pu att ad fa fyrir slysni skaltu hafa samband vid laekni pinn eda
naesta sjukrahus tafarlaust.

Ef gleymist ad nota Rocephin

Ef pu feerd ekki skammt & tilsettum tima &tt pd ad f& hann eins fljott og kostur er. Ef skammt er til
naestu lyfjagjafar & pd ad sleppa peim skammti sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt (gefa tveer
inndaelingar samtimis) til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Rocephin

EkKi a ad heetta medferd med Rocephin an samrads vid leekninn. Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda
hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun lyfsins:

Alvarleg ofnaemisviobrogd (tioni ekki pekkt — ekki haegt ad azetla ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pa finnur fyrir ofneemisvidbrégdum.

Ummerki um pau geta veria:

. skyndilegur proti i andliti, koki, virum eda munni. betta getur valdid 6ndunar- eda
kyngingarérougleikum.

° skyndilegur proti & héndum, fétum og 6kklum.

Alvarleg Utbrot (tioni ekki pekkt — ekki haegt ad dsetla ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pa feerd mikil Gtbrot.

Ummerki um pau geta veria:

° Utbrot sem versna hratt, med blodrum eda flognun hidar og hugsanlega bldrum i munni.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
° Breytingar a fjolda hvitra bl6dkorna (feekkun hvitfrumna og fjélgun eoésinfikla) og blodflagna
(feekkun blooflagna).
Linar haegdir eda nidurgangur.
Breyttar nidurstddur lifrarpréfa.
Utbrot.

Sjaldgeefar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)

° Sveppasyking (t.d. pruska).

° Feekkun hvitra blédkorna (kyrningafaed).

° Feekkun raudra blédkorna (blddleysi).

. Blddstorkukvillar. Merki um slikt geta verid marblettir &amt aumum og pratnum lidum.
. Hofudverkur.

. Sundl.

. Ogledi eda uppkost.

° Kladi.

° Verkur eda svidi i @dinni sem Rocephin var dalt i. Verkur & stungustad.
° Hiti.

[ ]

Oedlilegar nidurstddur profa & nyrnastarfsemi (aukid kreatinin i blodi).

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum)

° Bélgulikt astand i ristli. Merki um petta geta verid nidurgangur, yfirleitt med bl6di og slimi,
kvidverkir og hiti.

Ondunarerfidleikar (berkjukrampi).

Ofsakladi, sem getur nad til mikils hluta likamans, kladi og pratin had.

Bl6d eda sykur i pvagi.

Vokvasofnun (bjagur).

Kuldahrollur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla ut fréa fyrirliggjandi gognum)

Afleidd syking sem hugsanlega svarar ekki pvi syklalyfi sem adur var avisad.
Tiltekin gerd blodleysis, par sem raud blédkorn eydileggjast (blédlysublédleysi).
Mikil feekkun hvitra blédkorna (kyrningahrap).

Krampi.

Svimi.
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Bdlgulikt &stand i brisi (brisbdlga). Merki um petta geta verid miklir kvidverkir sem leida Gt i
bak.

Bdlgulikt &stand i munnslimhad (munnbdlga).

Bélgulikt astand i tungu (tungubdlga). Merki um petta geta verid proti, rodi og eymsli i tungu.
Kvillar i gallblédru, sem geta valdid verkjum, dgledi og uppkdstum.

Gallraudaheilakvilli (taugakvilli sem getur komid fram hja nyburum med mikla gulu).
Nyrnakvillar af véldum Gtfellinga ceftriaxon-kalsiums. Merki um petta geta verid verkir vio
pvaglat eda minnkud pvaglat.

Falskar jakveedar nidurstddur i Coombs profi (bléoprof).

Falskar jakveedar nidurstodur i blodpréfi fyrir galaktdsadreyra (6edlilegri uppsoéfnun galaktosa i
bl6ai).

Rocephin getur haft ahrif & tilteknar adferdir vid maelingu glukosa i blodi — spyrjid leekninn
nénar um pad.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & Rocephin

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

Rocephin inniheldur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Lysing & utliti Rocephin og pakkningasterdir

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrdpska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

2 g innrennslisstofn, lausn

Belgia, Luxemborg: Rocephine

Danmérk, island, Svipjod: Rocephalin

pyskaland, Grikkland, Malta, Holland, Portgal, Rimenia: Rocephin
italia: Rocefin

2 g stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Bretland: Rocephin

1 g stungulyfsstofn eda innrennslisstofn, lausn
Irland, Lettland, Malta, Bretland: Rocephin
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1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn

Belgia, Frakkland, Luxemborg: Rocephine

Danmérk, Finnland, Island, Svipjod: Rocephalin

pyskaland, Grikkland, Ungverjaland, irland, Holland, Portugal: Rocephin
italia; Rocefin

500 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Danmork, Finnland: Rocephalin

Frakkland: Rocephine

pyskaland, Ungverjaland, Holland, Portigal: Rocephin
italia: Rocefin

Rocephin 250 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Ungverjaland, Porttgal: Rocephin

italia: Rocefin

Rocephin 250 mg stungulyfsstofn, lausn
Malta, Holland, Bretland: Rocephin

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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