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Klausimai ir atsakymai dél Rocephin ir susijusiy
pavadinimy (ceftriaksono 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g
milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2014 m. sausio 23 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Rocephin perzilirg. Agentiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad reikia suderinti informacijg apie Rocephin
iSrasymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Rocephin?

Rocephin — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ceftriaksono. Tai yra antibiotikas,
kuriuo gydomos labai jvairios bakterinés infekcijos, jskaitant pneumonijg (plauciy infekcijq) ir
meningitg (galvos ir stuburo smegenis dengianciy membrany infekcijg). Ceftriaksonas priskiriamas prie
cefalosporiny; jis veikia jungdamasis prie bakterijy pavirsiuje esanciy baltymy. Tai neleidzia
bakterijoms suformuoti lgstelés sieneliy, todél jos galiausiai Zista.

Rocephin prekiaujama Siose ES valstybése narese: Belgijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose,
Portugalijoje, Rumunijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje bei Islandijoje. Europos Sajungoje $is
vaistas taip pat parduodamas kitais prekiniais pavadinimais: Rocefin, Rocephalin, Rocephalin cum
lidocain, Rocephine.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,Roche".
Kodél Rocephin buvo perziiurétas?

Rocephin rinkodaros ES leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procedidromis. Todél valstybése
narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojima, kaip matyti i$ tose 3alyse, kuriose
prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy
skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé (CMD(h) nusprende, kad Rocephin rinkodaros leidimus reikia suderinti.
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2011 m. gruodzio 9 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderinti Rocephin
rinkodaros leidimai Europos Sajungoje.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutaré, kad Rocephin nebeturéety bati vartojamas gydant sinusitg (sinusy uzdegima), faringitq
(skaudamg gerkle) ir prostatitg (vyry reprodukcinés sistemos liaukos prostatos uzdegima), nes
nepakanka klinikiniy tyrimy duomeny Sioms indikacijoms pagristi. CHMP priéjo prie iSvados, kad
Rocephin turéty bati gydomos Sios suaugusiesiems ir vaikams diagnozuojamos infekcijos (Sios
indikacijos jau buvo patvirtintos keliose, bet ne visose ES valstybése narese):

e bakterinis meningitas;

¢ hospitaliné arba bendruomenéje jgyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikrésta ligoninéje
arba uz jos riby);

e Uminis vidurinis otitas (vidurinés ausies infekcija);

e pilvo ertmés infekcijos (infekcijos pilvo viduje);

o komplikuotos Slapimo taky infekcijos, jskaitant pielonefritg (inksty infekcijq);
e kauly ir sanariy infekcijos;

e komplikuotos odos ir minkstujy audiniy infekcijos;

e lytiSkai plintancios infekcijos gonoréja ir sifilis;

e bakterinis endokarditas (Sirdies infekcija).

Rocephin galima gydyti suaugusiesiems pasireiSkiancius staigius létinés obstrukcinés plauciy ligos
pauméjimus. Juo taip pat galima gydyti suaugusiesiems ir vaikams, jskaitant naujagimius nuo 15 dieny,
diagnozuota iSplitusig Laimo borelioze (bakterine infekcija, kuria Zmonés uzsikrecia nuo infekuoty
erkiy).

Rocephin galima gydyti pacientus, sergancius neutropenija (tai — sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy
neutrofily kiekis), kuriems taip pat nustatytas, jtariama, bakterinés infekcijos sukeltas karsc¢iavimas,
taip pat pacientus, sergancius bakteremija (kai bakterijy aptinkama kraujyje), kurig galéjo sukelti bet
kuri i$ pirmiau minéty, infekciju, ir ${ vaista galima vartoti siekiant iSvengti operuojamos vietos infekcijy
prieSoperaciniu laikotarpiu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas, kaip vartoti Rocephin suaugusiesiems ir
vaikams. Rocephin geriausia suleisti | veng per 5 minutes arba sulasinti | veng per ne maziau kaip 30
minuciy, arba jj galima susvirksti giliai | raumenis.

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety rekomenduojama dozé svyruoja nuo 1 iki 4 g Rocephin kartg,
per parg, atsizvelgiant | ligg, kuri gydoma Siuo vaistu. Vaikams iki 12 mety rekomenduojama Rocephin
dozé priklauso nuo kiino svorio ir nuo ligos, kuri gydoma Siuo vaistu.

Klausimai ir atsakymai dél Rocephin ir susijusiy pavadinimy (ceftriaksono 250 mg, 500
mg, 1 g, 2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui)
EMA/34577/2014 Puslpapis 2/3



Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.3 skyriy,
(kontraindikacijas), 4.4 skyriy (specialius jspéjimus ir atsargumo priemones) ir 4.6 skyriy (su néstumu
ir zindymu susijusig informacija).

IS dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama E

Europos Komisija sprendima paskelbé 2014 m. kovo 21 d.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Rocephin_30/WC500160113.pdf
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