111 priedas

Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba:

Si Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuoteés lapelis yra isdava pareikstos
nuomonés, su kuria yra susijes Sis Komisijos Sprendimas.

Si preparato informacija gali bati véliau atnaujinta valstybiy nariy kompetentingy institucijy kartu
su Referencine valstybe nare pagal procediras, iSdéstytas Direktyvos 2001/83/EK III antrastinés
dalies 4 skyriuje.

18



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

19



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

20



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

[Zr. I prieda — jragyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. FARMACINE FORMA

2 g milteliai infuziniam tirpalui
Milteliai infuziniam tirpalui
[Irasyti nacionalinius duomenis]

2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
[Irasyti nacionalinius duomenis]

250 mg, 500 mg, 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
[Irasyti nacionalinius duomenis]

250 mg milteliai injekciniam tirpalui
Milteliai injekciniam tirpalui
[Irasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Rocephin skirtas gydyti tokias suaugusiyjy ir vaiky, jskaitant naujagimius (nuo gimimo), infekcines
ligas:

bakterinj meningita;

visuomengje jgyta pneumonija;

hospitaling pneumonija;

iminj vidurinés ausies uzdegima,
intraabdominalines infekcijas;

komplikuotas §lapimo taky infekcijas (jskaitant pielonefrita);
kauly ir sanariy infekcijas;

komplikuotas odos ir poodiniy audiniy infekcijas;
gonoréja;

sifilj;

bakterinj endokardita.
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Rocephin gali biiti vartojamas:
suaugusiyjy létinés obstrukcinés plauciy ligos paiiméjimui gydyti;
suaugusiyjy ir vaiky, jskaitant naujagimius nuo 15-t0s gyvenimo paros, diseminuotai Laimo
boreliozei (ankstyvosios (II stadija) ar vélyvosios (III stadija) gydyti;
operacijos srities infekcijy profilaktikai prie$ operacija;
gydant karS¢iuojancius pacientus, kuriems yra neutropenija, jtariama, kad jg sukélé bakteriné
infekcija;
gydant pacientus, kuriems yra bakteriemija, susijusi (ar jtariama, kad yra susijusi) su bet kuria
i§ anksciau nurodyty infekcijy.

Rocephin turi biiti vartojamas kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais, jei galima liga
sukélusiy bakterijy padermé nepatenka j vaisto poveikio spektra (zr. 4.4 skyriy).

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Doz¢ priklauso nuo infekcijos sunkumo, jautrumo, lokalizacijos bei tipo ir nuo paciento amziaus bei
kepeny ir inksty funkcijos.

Toliau pateikiamose lentelése rekomenduojamos dozés yra jprastai rekomenduojamos dozés esant
Sioms indikacijoms. Itin sunkiais atvejais turéty biiti skiriama didesné rekomenduojama dozé.

Suaugusieji ir vyresni nei 12 mety vaikai, sveriantys 50 kg arba daugiau

Ceftriaksono DazZnis** Indikacijos
dozavimas*
1-2g Kartg per parg Visuomenéje jgyta pneumonija

Létinés obstrukcinés plauciy ligos paiiméjimas

Intraabdominalinés infekcijos

Komplikuotos Slapimo taky infekcijos (jskaitant
pielonefrita)

29 Karta per para Hospitaliné pneumonija

Komplikuotos odos ir poodiniy audiniy infekcijos

Kauly ir sgnariy infekcijos

2-4¢ Karta per para Karsc¢iuojanciy pacienty, kuriems yra neutropenija,
gydymas, kai jtariama, kad karS¢iavima sukélé bakteriné
infekcija

Bakterinis endokarditas

Bakterinis meningitas

* Jeigu yra nustatyta bakteriemija, turi buti svarstoma galimybé skirti didesn¢ rekomenduojamg dozg.
** Galima apsvarstyti, ar nevertéty didesnes kaip 2 g paros dozes vartoti per du kartus (kas
12 valandy).

Indikacijos suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau,
kuriems reikia specialaus dozavimo plano:

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Gali buti skiriama viena Rocephin 1-2 g dozé j raumenis. Remiantis ribotais duomenimis, tokiais
atvejais, kai pacientas sunkiai serga arba ankstesnis gydymas yra neveiksmingas, Rocephin gali baiti
veiksmingas skiriant 1-2 g paros doz¢ 3 dienas j raumenis.
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Operacijos srities infekcijy profilaktika prie§ operacija
2 g vienkartiné dozé pries operacija

Gonor¢ja
500 mg vienkartiné dozé j raumenis.

Sifilis

Iprastai rekomenduojamos dozés yra 500 mg-1 g karta per para, didinama iki 2 g karta per parg esant
neurosifiliui, 10-14 dieny. Dozés rekomendacijos gydant sifilj, jskaitant neurosifilj, remiasi ribotais
duomenimis. Turéty buti vadovaujamasi Salies ar vietos nurodymais.

Diseminuota Laimo boreliozé (ankstyvoji [II stadija] ir vélyvoji [III stadija])
2 g kartg per parg 14-21 dieng. Rekomenduojamos gydymo trukmés skiriasi, turéty biiti
vadovaujamasi Salies ar vietos nurodymais.

Vaiky populiacija

Naujagimiai, kiidikiai ir vaikai (nuo 15-os pary iki 12-os mety amziaus, sveriantys maziau nei 50 KQ)
Vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau, turéty bti skiriama jprastiné suaugusiyjy dozé.

Ceftriaksono DaZnumas** Indikacijos

dozavimas*

50-80 mg/kg Kartg per parg | Intraabdominalinés infekcijos
Komplikuotos $lapimo taky infekcijos (jskaitant
pielonefrity)

Visuomenéje jgyta pneumonija

Hospitaliné pneumonija

50-100 mg/kg (iki 4 g) | Kartg per parg | Komplikuotos odos ir mink$tyjy audiniy infekcijos

Kauly ir sgnariy infekcijos

Kar§¢iuojanciy pacienty, kuriems yra neutropenija,
jtariama, kad jg sukélé bakteriné infekcija, gydymas

80-100 mg/kg (iki 4 g) | Karta per parg Bakterinis meningitas

100 mg/Kkg (iki 4 g) Kartg per parg Bakterinis endokarditas

* Jeigu yra nustatyta bakteriemija, turi biiti svarstoma galimybé skirti didesn¢ rekomenduojama dozg.
** Galima apsvarstyti, ar nevertéty didesnes kaip 2 ¢ paros dozes vartoti per du kartus (kas
12 valandy).

Indikacijos naujagimiams, kidikiams ir vaikams (nuo 15-0s pary iki 12-0S mety amziaus, sveriantiems
maziau nei 50 kg), kuriems reikia specialaus dozavimo plano:

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Pradiniam Giminiam vidurinés ausies uzdegimui gydyti gali buti skiriama vienkartiné 50 mg/kg
Rocephin dozé. Remiantis ribotais duomenimis, tokiais atvejais, kai vaikas sunkiai serga arba pradinis
gydymas yra neveiksmingas, Rocephin gali biiti efektyvus skiriant 50 mg/kg paros doze¢ 3 dienas |
raumenis.

Operacijos srities infekcijy profilaktika prie§ operacija
50-80 mg/kg vienkartiné dozé prie$ operacija.

Sifilis
Iprastai rekomenduojamos dozés yra 75-100 mg/kg (iki 4 g) kartg per parg 10-14 dieny. Dozés

rekomendacijos gydant sifilj, jskaitant neurosifilj, remiasi ribotais duomenimis. Turéty biiti
vadovaujamasi Salies ar vietos nurodymais.
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Diseminuota Laimo boreliozé (ankstyvoji [II stadija] ir vélyvoji [III stadija])
50-80 mg/kg kartg per parg 14-21 dieng. Rekomenduojamos gydymo trukmés skiriasi, turéty bti
vadovaujamasi Salies ar vietos nurodymais.

Naujagimiai (0-14-os pary amziaus)
Rocephin yra kontraindikuotinas neisneSiotiems naujagimiams iki 41-os né$tumo savaités (gestacinis
amzius plius chronologinis amZius).

Ceftriaksono DaZnumas Indikacijos

dozavimas*

20-50 mg/kg Kartg per parg Intraabdominalinés infekcijos
Komplikuotos odos ir minks$tyjy audiniy
infekcijos
Komplikuotos $lapimo taky infekcijos (jskaitant
pielonefrity)

Visuomenéje jgyta pneumonija

Hospitaliné pneumonija

Kauly ir sgnariy infekcijos

Karsc¢iuojanciy pacienty, kuriems yra
neutropenija, jtariama, kad jg sukélé bakteriné
infekcija, gydymas

Sunkios virskinamojo trakto infekcijos, sukeltos
Shigella ir Salmonella

50 mg/kg Kartg per parg Bakterinis meningitas

Bakterinis endokarditas

* Jeigu yra nustatyta bakteriemija, turi bati svarstoma galimybé skirti didesne rekomenduojamg doze.
Didziausios paros dozés 50 mg/kg virdyti negalima.

Indikacijos naujagimiams (0—14-0s pary amziaus), kuriems reikia specialaus dozavimo plano:
Uminis vidurinés ausies uzdegimas
Pradiniam @iminiam vidurinés ausies uzdegimui gydyti gali biiti skiriama vienkartiné Rocephin

50 mg/kg dozé.

Operacijos srities infekcijy profilaktika prie§ operacija
20-50 mg/kg vienkartiné dozé prie$ operacija.

Sifilis
Iprastiné doze yra 50 mg/kg kartg per para 10-14 dieny. Dozés rekomendacijos gydant sifilj, jskaitant
neurosifilj, remiasi ribotais duomenimis. Turéty biiti vadovaujamasi $alies ar vietos nurodymais.

Gydymo trukmé

Gydymo trukmé kinta pagal ligos eigg. Paprastai ceftriaksonu gydoma ne trumpiau kaip 48—72 val. po
to, kai kiino temperatiira tampa normali ir atsiranda bakterijy iSnaikinimo pozymiy.

Senyvi pacientali

Senyvo amziaus pacientams vaista rekomenduojama dozuoti taip pat, kaip ir jaunesniems
suaugusiems Zmonéms, jei inksty ir kepeny funkcijos yra patenkinamos.
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Kepeny funkcijos sutrikimas

Remiantis galimais duomenimis, pacientams, kuriems yra lengvo ar vidutinio laipsnio kepeny
funkcijos sutrikimas, bet nesutrikusi inksty funkcija, ceftriaksono dozés koreguoti nereikia.

Tyrimy duomeny apie pacientus su sunkaus laipsnio kepeny funkcijos sutrikimu néra (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija, bet nesutrikusi kepeny funkcija, ceftriaksono dozés
mazinti nereikia. Taéiau jei yra sunkus inksty veiklos nepakankamumas (kreatinino klirensas

< 10 ml/min), ceftriaksono dozé neturi virSyti 2 g.

Pacientams, kuriems atlickama dializ¢, po dializés vartoti papildomg ceftriaksono doze nebiitina.
Ceftriaksonas nepaSalinamas peritoninés ar hemodializés metu. Dél saugumo ir veiksmingumo
rekomenduojamas atidus klinikinis stebéjimas.

Sunkus kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu yra sunkus inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas, dél saugumo ir veiksmingumo
rekomenduojamas atidus klinikinis stebéjimas.

Vartojimo metodas

Rocephin gali biiti per maziausiai 30 minuciy sulaSinamas j veng (geriausias biidas) arba 1étai, per

5 minutes, suleidziamas j veng arba gilia injekcija susvirks¢iamas j raumenis. | veng leisti reikia su
pertriikiais 5 minutes, geriau j didesnes venas. 50 mg/kg ar didesnés dozés j veng kiidikiams ir
vaikams iki 12-os mety amzZiaus turi bati skiriamos infuzijomis. Siekiant sumazinti galima
bilirubininés encefalopatijos rizika, naujagimiams dozés j vena turéty biiti skiriamos 60 minuciy
trukmés infuzijomis (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Injekcija j raumenis reikia Svirksti giliai | santykinai
didelio raumens pilvelj, j vieng vieta galima sugvirksti ne daugiau kaip 1 g. Svirk§timo j raumenis
metoda reikia turéti omenyje, kai pacientui sulasinti j veng nejmanoma ar maziau tinka. Didesnes nei
2 g dozes reikia vartoti | veng.

Jeigu kaip tirpiklis naudojamas lidokainas, gauto tirpalo niekada negalima vartoti j vena (zr.
4.3 skyriy). Turéty biiti vadovaujamasi lidokaino produkto savybiy santraukoje esancia informacija.

Dél ceftriaksono kalcio drusky nuosédy susiformavimo rizikos ceftriaksono negalima vartoti
naujagimiams (iki 28-iy pary amziaus), jei jiems reikalingas gydymas j vena skiriamais tirpalais, kuriy
sudétyje yra kalcio, jskaitant nuolatines infuzijas, sudétyje turin€ias kalcio, pvz., parenterinis
maitinimas (zr. 4.3 skyriy).

Skiriant  vena, kalcio turintys skiedikliai (pvz., Ringerio arba Hartmano tirpalai) neturi biti
naudojami siekiant paruosti ceftriaksono tirpalg flakonuose arba praskiesti paruosta tirpala, nes gali
susiformuoti nuosédos. Ceftriaksono kalcio nuosédos taip pat gali susiformuoti, jei ceftriaksonas tame
paciame intraveninés sistemos vamzdelyje bus sumaiSytas su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio.
Todél negalima maiSyti arba tuo paciu metu vartoti ceftriaksono ir tirpaly, kuriy sudétyje yra kalcio
(Zr. 4.3, 4.4 ir 6.2 skyrius).

Chirurginio pjuvio infekcijy profilaktikai prie§ operacija ceftriaksonas turi biiti vartojamas likus 30—
90 min. iki operacijos.

Instrukcijy apie vaistinio preparato skiedima prie§ vartojimg ieskokite 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas ceftriaksonui, kitiems cefalosporinams ar bet kuriai kitai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medZiagai.

Anksciau buvusi sunki padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksiné reakcija) bet kuriam kitam
beta laktamo grupés antibakteriniam vaistiniam preparatui (penicilinams, monobaktamams ir
karbapenemams).

Ceftriaksono vartoti negalima:

NeisneSiotiems naujagimiams iki 41-os néStumo savaités (gestacinis amzius plius chronologinis

amzius)*.

ISneSiotiems naujagimiams (iki 28-iy pary amziaus):

- kuriems yra hiperbilirubinemija, gelta, hipoalbuminemija ar acidozé, nes esant §ioms bukléms
bilirubinas gali sunkiau sudaryti junginius su kitomis medZiagomis*;

- jei jiems reikalingas (ar prognozuojama, kad bus reikalingas) gydymas kalcio preparatais j veng
ar infuzijomis, kuriy sudétyje yra kalcio (dél ceftriaksono kalcio drusky nuosédy susidarymo
rizikos) (Zr. 4.4, 4.8 ir 6.2 skyrius).

* Tyrimy in vitro duomenimis, ceftriaksonas gali iSstumti bilirubing i$ jo jungimosi su serumo
albuminais sri¢iy, todél minétiems pacientams galima bilirubininés encefalopatijos rizika.

Naudojant lidokaing kaip tirpiklj prie§ ceftriaksono injekcija j raumenis turi biti jsitikinta, ar néra
kontraindikacijy lidokainui (Zr. 4.4 skyriy). Zr. informacija lidokaino preparato charakteristiky
santraukoje, ypac¢ kontraindikacijas.

Ceftriaksono tirpaly, kuriy sudétyje yra lidokaino, niekada negalima vartoti j vena.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kaip ir vartojant bet kuriuos beta laktaminius antimikrobinius vaistinius preparatus, buvo gauta
prane$imy apie sunkias ir retais atvejais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas dél vaistinio
preparato vartojimo (Zr. 4.8 skyriy). Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos atveju privaloma
nedelsiant nutraukti gydyma ceftriaksonu ir imtis atitinkamy skubios pagalbos priemoniy. Pries
pradedant gydyma reikia jsitikinti, ar anks¢iau nebuvo sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos
ceftriaksonui, kitiems cefalosporinams ar bet kokiems kitiems beta laktaminiams vaistiniams
preparatams. Pacientams, kuriems anksc¢iau yra buve nesunkiy padidéjusio jautrumo reakceijy kitiems
beta laktaminiams preparatams, ceftriaksonas turéty biti skiriamas atsargiai.

Buvo gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (Stivenso ir Dzonsono sindromas
arba Lajelio sindromas ar toksiné epidermio nekrolizé), ta¢iau $iy reiSkiniy daznis neZinomas (Zr.
4.8 skyriy).

Saveika su kalcio turindiais preparatais

Yra apraSyta mirtiny reakcijy, susijusiy su kalcio ceftriaksono drusky nuosédomis plauciuose ir
inkstuose jaunesniems kaip 1 ménesio neiSneSiotiems ir iSneSiotiems naujagimiams. MaZiausiai
vienam i$ jy buvo skirta ceftriaksono ir kalcio skirtingu metu ir skirtingais intraveninés sistemos
vamzdeliais. Remiantis galimais moksliniy tyrimy duomenimis, néra duomeny apie patvirtintg
nuosédy susidaryma kraujagyslése pacientams (iSskyrus naujagimius), kurie buvo gydomi
ceftriaksonu ir kalcio turin¢iais tirpalais ar bet kokiais kitais kalcio turinéiais vaistiniais preparatais.
Tyrimy in vitro duomenimis, palyginti su kitomis amziaus grupémis, naujagimiams buvo padidéjusi
ceftriaksono kalcio drusky nuosédy susidarymo rizika.

Skiriant bet kokio amziaus pacientams, ceftriaksong draudZiama maisyti ar vartoti vienu metu su bet
kokiais j veng vartojamais kalcio turinciais tirpalais, net skirtingais infuzijy vamzdeliais ar skirtingose
infuzijos vietose. Taciau vyresniems nei 28-iy pary amziaus pacientams ceftriaksono ir kalcio turinciy
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tirpaly galima skirti vieng po kito, jei infuzijos vamzdeliai naudojami skirtingose kiino vietose arba jei
infuzijos vamzdeliai yra pakei¢iami ar tarp infuzijy kruopsciai praplaunami fiziologiniu tirpalu, kad
bty iSvengta nuosédy susidarymo. Gydant pacientus, kuriems reikia nuolatinés kalcio turin¢ios
visis§ko parenterinio maitinimo (TPN) infuzijos, sveikatos priezitiros specialistas gali apsvarstyti
alternatyvaus antibakterinio gydymo taikyma, kuris nekelty panasios nuosédy formavimosi rizikos. Jei
ceftriaksono vartojimas yra biitinas nuolatinj maitinimg gaunantiems pacientams, visisko parenterinio
maitinimo tirpalai ir ceftriaksonas gali biiti vartojami vienu metu, taciau skirtingais infuzijos
vamzdeliais skirtingose kiino vietose. Kitu atveju, ceftriaksono infuzijos metu visisko parenterinio
maitinimo tirpalas turi biiti neskiriamas ir tarp skirtingy tirpaly skyrimo turi biiti praplaunami
infuzijos vamzdeliai (Zr. 4.3, 4.8, 5.2 ir 6.2 skyrius).

Vaiky populiacija

Rocephin saugumas ir veiksmingumas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams buvo patvirtintas
vartojant dozémis, kurios nurodytos skyriuje ,,Dozavimas ir vartojimo biidas* (zr. 4.2 skyriy). Tyrimy
duomenimis, ceftriaksonas, kaip ir kai kurie kiti cefalosporinai, gali iSstumti bilirubing iS jo junginiy
su serumo albuminais.

NeisneSiotiems ir laiku gimusiems naujagimiams Rocephin skirti draudZiama, esant bilirubininés
encefalopatijos atsiradimo rizikai (zr. 4.3 skyriy).

Imuniniy reakcijy sukelta hemoliziné anemija

Imuniniy reakcijy sukelta anemija buvo nustatyta pacientams, kuriems buvo skiriama cefalosporiny
grupés antibakteriniy vaisty, jskaitant Rocephin (Zr. 4.8 skyriy). Apie sunkius hemolizinés anemijos
atvejus (jskaitant mirtinus) buvo gauta pranesimy gydant Rocephin ir suaugusius Zzmones, ir vaikus.

Jei pacientui pasireiské anemija vartojant ceftriaksona, gali buti jtariama cefalosporiny-sukelta
anemija, ceftriaksono vartojimas turi buti nutrauktas, kol ligos etiologija bus nustatyta.

llgalaikis gydymas

Ilgai vartojant vaistg reikia reguliariai atlikti bendrg kraujo tyrima.

Kolitas ar nejautriy mikroorganizmy iSplitimas

Apie antibakteriniy preparaty sukelta kolitg ir pseudomembraninj kolita buvo gauta pranesimy gydant
beveik visais antibakteriniais preparatais, jskaitant ceftriaksong. Siy sutrikimy sunkumas gali varijuoti
nuo lengvo iki keliancio pavojy gyvybei. Todél svarbu jtarti §ig diagnoze pacientams, kuriems
vartojimo metu ar po vartojimo pasireiskia viduriavimas (zr. 4.8 skyriy). Turéty buti svarstomas
gydymo ceftriaksonu nutraukimas ir specifinis Clostridium difficile gydymas. Negalima skirti zarny
peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty.

Kaip ir vartojant kitus antibakterinius vaistinius preparatus, gali atsirasti nejautriy mikroorganizmy
superinfekcijos.

Sunkus inksty ir kepenu funkcijos nepakankamumas

Sunkaus inksty ir kepeny funkcijos nepakankamumo atvejais dél saugumo ir veiksmingumo
rekomenduojamas atidus klinikinis steb&jimas (zr. 4.2 skyriy).

Saveika su serologiniais tyrimais

Gali atsirasti sgveika su Kumbso testu, nes del Rocephin gali biiti gaunamas klaidingai teigiamas testo
rezultatas. Dél Rocephin taip pat gali biiti gaunami klaidingai teigiami galaktozemijos tyrimo
duomenys (Zr. 4.8 skyriy).
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Gali biiti gaunami klaidingai teigiami gliukozés nustatymo Slapime nefermentiniu metodu duomenys.
Gydymo Rocephin metu gliukozés koncentracija Slapime turi biiti nustatoma fermentiniu btidu (zr. 4.8

skyriy).
Natris

Kiekviename grame Rocephin yra 3,6 mmol natrio. ] tai turi biiti atsizvelgiama gydant pacientus,
kuriems reguliuojamas suvartojamo natrio Kiekis.

Antibakterinio veikimo spektras

Ceftriaksono antibakterinio poveikio spektras yra ribotas ir gydant kai kurias infekcijy rasis
ceftriaksonas gali biiti netinkamas vartoti be papildomy preparaty, iSskyrus atvejus, kai ligos sukéléjas
yra nustatytas (zr. 4.2 skyriy). Gydant keliy mikroorganizmy sukeltas infekcijas, kai tarp jtariamy
ligos sukéléjy yra ceftriaksonui atspariy organizmy, turi biiti svarstoma papildomo antibiotiko
vartojimo galimybé.

Lidokaino naudojimas

Kai lidokainas naudojamas kaip tirpiklis, ceftriaksono tirpalai turi biti vartojami tik injekcijomis i
raumenis. Prie§ vartojant turi biti atsizvelgta j kontraindikacijas lidokainui, jsp&jimus ir kitg svarbig
informacija, aprasyta lidokaino produkto savybiy santraukoje (zr. 4.3 skyriy). Lidokaino tirpalo
niekada negalima vartoti i vena.

Akmeny formavimasis tulZies pusléje ir tulZies takuose

Jei ultragarso tyrimo vaizduose matyti Se$¢liai, turéty buti apsvarstytas galimas kalcio ceftriaksono
drusky nuosédy susidarymas. Seséliai, kurie buvo netinkamai interpretuoti kaip tulZies piislés
akmenys, buvo nustatyti tulzies puslés ultragarso tyrimo vaizduose, dazniau pasitaikydavo vartojant
1 g ar didesne ceftriaksono paros doze. Ypaé atidziai turéty bati stebimi gydomi vaikai. Sios
nuosédos iSnyksta nutraukus ceftriaksono vartojimg. Retais atvejais kalcio ceftriaksono drusky
nuosédos sukeldavo simptomus. Tokiais atvejais, kai pasireiskia simptomai, rekomenduojamas
konservatyvus nechirurginis gydymas, bendrosios praktikos gydytojas turéty apsvarstyti ceftriaksono
vartojimo nutraukimo galimybe jvertings specifing nauda ir rizikg (Zr. 4.8 skyriy).

TulZies stazé

Buvo gauta praneSimy apie pankreatito, atsiradusio galimai dél tulzies taky obstrukcijos, atvejus
Rocephin gydomiems pacientams (Zr. 4.8 skyriy). Daugelis pacienty turéjo tulzies stazés ir tulZies
drusky nuosédy susidarymo rizikos faktoriy, pvz., neseniai buves didelés apimties gydymas, sunki liga
ar visiskas parenterinis maitinimas. Negalima atmesti su Rocephin susijusio drusky nuosédy
formavimosi tulZies takuose aktyvinimo mechanizmo ar kofaktoriaus.

Akmeny formavimasis inkstuose

Buvo gauta pranesimy apie akmeny formavimasi inkstuose. Nutraukus ceftriaksono vartojima, $is
procesas iSnyksta (zr. 4.8 skyriy). Pasireiskus simptomams turi biiti atlickamas ultragarsinis tyrimas.
Ivertings specifing naudg ir rizika, bendrosios praktikos gydytojas turéty apsvarstyti ceftriaksono
skyrimg pacientams, kuriems anksc¢iau buvo nustatyta akmeny inkstuose ar hiperkalciurija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Skiriant | vena, kalcio turintys skiedikliai (pvz., Ringerio ar Hartmano tirpalai) neturi buiti naudojami
siekiant paruosti ceftriaksono tirpalg flakonuose ar praskiesti paruosta tirpalg, nes gali susiformuoti
nuosédos. Ceftriaksono kalcio nuosédos taip pat gali susiformuoti, jei ceftriaksonas tame paciame
intravenings sistemos vamzdelyje bus sumaisytas su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio. Ceftriaksono
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negalima tuo paciu metu vartoti kartu su kalcio turinéiais | veng skiriamais tirpalais, jskaitant
nuolatines kalcio turinc¢ias infuzijas, pvz., parenterinj maitinimg naudojant Y formos jungtj. Taciau
pacientams, iSskyrus naujagimius, ceftriaksonas ir kalcio turintys tirpalai gali biiti vartojami vienas po
kito, jei tarp infuzijy vamzdeliai kruops¢iai praplaunami suderinamu tirpalu. In vitro tyrimy su
suaugusiy Zzmoniy ir naujagimiy virkstelés kraujo plazma duomenimis, naujagimiams yra padidéjusi
ceftriaksono kalcio drusky nuosédy susidarymo rizika (7r. 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 ir 6.2 skyrius).

Vartojimas kartu su geriamaisiais antikoaguliantais gali padidinti anti-vitamino K poveikj bei
kraujavimo rizika. Rekomenduojama daznai stebéti Tarptautinj normalizuotg santykj (TNS) ir
atitinkamai koreguoti prie§ vitaming K veikiancio vaistinio preparato dozavima tiek gydymo
ceftriaksonu metu, tiek ir baigus gydyma (Zr. 4.8 skyriy).

Duomenys apie potencialiai padidéjusj aminoglikozidy toksiskumg inkstams vartojant kartu su
cefalosporinais yra priestaringi. Tokiais atvejais turi biiti grieztai laikomasi rekomendacijy dél
aminoglikozidy koncentracijy (ir inksty funkcijos lygio).

In-vitro tyrimo metu vartojant chloramfenikolio ir ceftriaksono derinj buvo nustatytas antagonistinis
efektas. Sio radinio klinikiné reik§mé nezinoma.

Nebuvo gauta praneSimy apie saveika tarp ceftriaksono ir pro burng vartojamy kalcio turinciy
preparaty ar tarp i raumenis vartojamo ceftriaksono ir kalcio turin€iy preparaty (vartojamy j veng ar
pro burng).

Ceftriaksonu gydomiems pacientams gali biiti klaidingai teigiamas Kumbso testo rezultatas.

Dél ceftriaksono, kaip ir dél kity antibiotiky, gali biiti gaunami klaidingai teigiami galaktozemijos
tyrimo duomenys.

Taip pat gali biiti gaunami klaidingai teigiami gliukozés nustatymo $lapime nefermentiniu metodu
duomenys. Todél gydymo ceftriaksono metu gliukozés koncentracija §lapime turi biiti nustatoma
fermentiniu biidu.

Viena po kito vartojant dideles ceftriaksono dozes ir stipriai veikiancius diuretikus (pvz., furozemida),
nebuvo pastebéta inksty funkcijos pablogéjimo.

Tuo paciu metu vartojant probenecida, ceftriaksono eliminacija nesumazéja.
4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Ceftriaksonas praeina pro placenta. Duomenys apie ceftriaksong vartojanc¢ias néscigsias yra riboti.
Pagal tyrimy su gyviinais duomenis, tiesioginis ar netiesioginis Zalingas poveikis embrionui / vaisiui,
perinataliniam ir postnataliniam vystymuisi néra nurodytas (zr. 5.3 skyriy). Ceftriaksono vartoti
néStumo metu, ypa¢ pirmojo trimestro metu, galima tik tuo atveju, jei nauda virsija rizika.

Zindymas

Ceftriaksonas mazomis koncentracijomis issiskiria su motinos pienu, ta¢iau vartojant terapines
ceftriaksono dozes zindomiems kiidikiams neturéty biiti jokio poveikio. Taciau negali biiti atmetama
viduriavimo ar gleiviniy grybelinés infekcijos rizika. Turéty biiti apsvarstyta sensibilizacijos
galimybé. Turi biiti nuspresta nutraukti maitinimg krtitimi arba nutraukti / sustabdyti gydyma
ceftriaksonu, atsizvelgiant j maitinimo kriitimi naudg vaikui ir gydymo ceftriaksonu naudg motinai.
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Vaisingumas

Tiriant reprodukcing funkcijg, nebuvo nustatyta nepageidaujamo poveikio vyro ar moters

vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gydant ceftriaksonu, gali atsirasti nepageidaujamas poveikis (pvz., svaigimas), kuris gali veikti
gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus (zr. 4.8 skyriy). Pacientai turi biiti atsargiis vairuodami ar
valdydami mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

DaZniausiai registruojami nepageidaujami ceftriaksono poveikiai yra eozinofilija, leukocitopenija,
trombocitopenija, viduriavimas, bérimas ir kepeny fermenty aktyvumo serume padidéjimas.

Duomenys apie ceftriaksono nepageidaujamy poveikiy daznj buvo gauti i$ klinikiniy tyrimy.

Daznis klasifikuojamas pagal tokj toliau pateikiamg susitarima:
Labai dazni (> 1/10),

Dazni (> 1/100 - < 1/10),
Nedazni (> 1/1 000 - < 1/100),
Reti (> 1/10 000 - < 1/1 000),

Nezinomi (negalima jvertinti remiantis turimais duomenimis)

Sistema Dazni Nedazni Reti Nezinomi ®

organas klasé

Infekcijos ir Lyties organy Pseudomembraninis | Superinfekcija®

infestacijos mikozé kolitas”

Kraujo ir Eozinofilija Granuliocitopenija Hemoliziné

limfinés Leukocitopenija Anemija anemija”

sistemos Trombocitopenija Kre$éjimo Agranuliocitozé

sutrikimai sutrikimas

Imuninés Anafilaksinis

sistemos Sokas

sutrikimai Anafilaksiné
reakcija
Anafilaktoidiné
reakcija
Padidéjes
jautrumas®

Nervy sistemos Galvos skausmas Traukuliai

sutrikimai Svaigimas

Ausy ir ausies Sukimasis

labirinto

sutrikimai

Kvépavimo Bronchy spazmas

sistemos,

kriitinés 1gstos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
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Sistema Dazni Nedazni Reti Nezinomi ®
organas klasé
Virskinamojo Viduriavimas” Pykinimas Kasos
trakto Tustinimasis Vémimas uzdegimas”
sutrikimai beformémis Burnos gleivinés
iSmatomis uzdegimas
Liezuvio
uzdegimas
Kepeny ir Kepeny fermenty Vaisto nuosédy
tulZies sistemos | aktyvumo serume susidarymas
sutrikimai padidéjimas tulzies pusléje”
Branduoliy gelta
Odos ir Bérimas Niezéjimas Dilgéliné Stivenso ir
poodinio DZonsono
audinio sindromas®
sutrikimai Toksiné
epidermio
nekrolize”
Daugiaformé
eritema
Uming iSplitusi
egzanteminé
pustuliozé
Inksty ir Hematurija Oligurija
Slapimo taky Gliukozurija Vaisto nuosédy
sutrikimai susidarymas
inkstuose
(griztamas)
Bendri Venos uzdegimas | Edema
sutrikimai ir Skausmas Saltkrétis
vartojimo injekcijos vietoje
vietos Karsc¢iavimas
paZeidimai
Tyrimai Padidéjusi Klaidingai
kreatinino teigiamas
koncentracija Kumbso
kraujo serume méginys®
Klaidingai
teigiami
galaktozés
nustatymo
kraujyje tyrimo
duomenys”
Klaidingai
teigiami
gliukozes
nustatymo
Slapime
nefermentiniu
metodu
duomenys”

a

Remiantis po platinimo pradZios gautais praneSimais. Apie Sias reakcijas praneSama savanoriskai

i§ neapibrézto dydzio populiacijos, todél nejmanoma patikimai jvertinti jy daznio, tad
klasifikuojamos kaip neZzinomos.
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b Zr. 4.4 skyriy

Infekcijos ir infestacijos
Prane$imai apie viduriavima pradéjus vartoti ceftriaksong gali biiti susij¢ su Clostridium difficile.
Turéty biiti taikomas atitinkamas skys¢iy ir elektrolity kiekj koreguojantis gydymas (zr. 4.4 skyriy).

Ceftriaksono kalcio drusky susidarymas

Retais atvejais buvo gauta praneSimy apie sunkius ir, kai kuriais atvejais, mirtinus nepageidaujamus
reiSkinius neiSneSiotiems ir iSneSiotiems naujagimiams (iki 28-iy pary amziaus), kurie buvo gydomi
ceftriaksono ir kalcio preparatais | vena. Pomirtiniy tyrimy duomenimis, ceftriaksono kalcio drusky
buvo rasta plauciuose ir inkstuose. Didelé nuosédy susidarymo rizika naujagimiams yra dél jy mazo
kraujo tiirio ir ilgesnio nei suaugusiy zmoniy pusinés eliminacijos laiko (Zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Buvo gauta pranesimy apie nuosédy susidaryma inkstuose, daugiausiai vyresniems nei 3 mety
vaikams, kurie buvo gydomi didelémis paros dozémis (pvz., > 80 mg/kg/para) arba dozémis, kuriy
suma virsijo 10 gramy ir buvo kity rizikos veiksniy (pvz., skys¢iy vartojimo apribojimai arba
guléjimas lovoje). Nuosédy susidarymo rizika didéja imobilizuotiems ar dehidratuotiems pacientams.
Sis reidkinys gali pasireikti arba nepasireiksti simptomais, gali sukelti inksty nepakankamumg ir
anurijg, nutraukus ceftriaksono vartojimg iSnyksta (zr. 4.4 skyriy).

Buvo nustatytas ceftriaksono kalcio nuosédy susidarymas tulzies pusléje, dazniausiai pacientams,
kurie buvo gydomi didesnémis nei rekomenduojamomis standartinémis dozémis. Prospektyviniy
tyrimy duomenimis, vaikams nuosédy susidarymo daznis buvo didesnis vaistg vartojant j veng —
daugiau nei 30 % kai kuriuose tyrimuose. Vartojant Iétomis infuzijomis (20-30 min) Sis daznis buvo
mazesnis. Sis reiskinys dazniausiai nesukelia simptomy, ta¢iau retais atvejais kartu su nuosédomis
rekomenduojamas simptominis gydymas. Nutraukus ceftriaksono vartojima, susidariusios nuosédos
dazniausiai iSnyksta (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Prane$imas apie jtariamg nepageidaujama reikinj po vaistinio preparato registravimo yra svarbus.
Tokiu biidu galima nepertraukiamai kontroliuoti vaistinio preparatg naudos / rizikos balansa.
Sveikatos apsaugos specialisty praSoma pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius
naudojantis nacionaline praneSimo sistema, nurodyta V priede.

49 Perdozavimas

Perdozavus gali atsirasti pykinimo simptomai, vémimas ir viduriavimas. Ceftriaksono koncentracijos
negalima sumaZzinti atliekant hemodializ¢ ar peritoning dialize. Specifinio prie$nuodZio néra.
Apsinuodijus tinka simptominés gydymo priemongs.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vartoti sistemiskai skirti antibakteriniai preparatai, tre¢ios kartos
cefalosporinai, ATC kodas: J0O1DDO04.

Veikimo mechanizmas

Prisijunges prie peniciling prijungianciy baltymy (PBP), ceftriaksonas slopina bakterijy lasteliy
sienelés sinteze. Taip nutraukiama lastelés sienelés (peptidoglikany) biosintezé ir jvyksta bakterijos
lastelés lizé bei zutis.
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Atsparumas

Bakterijos gali biti atsparios ceftriaksonui dél vieno ar keliy i$ §iy mechanizmy:

o hidrolizés, kurig atlieka betalaktamazés, jskaitant plataus spektro betalaktamazes (ESBL),
karbapenemazes ir Amp C fermentus, kurie gali btti indukuojami ir stabiliai slopinami esant
tam tikroms aerobiniy gramneigiamy bakterijy rtsims;

. sumazéjusio peniciling prijungianéiy baltymy afiniSkumo ceftriaksonui;
. gramneigiamy organizmy iSorinés membranos nepracinamumo;
o i$ Igstelés antibiotikus iSmetanciy pompy bakterijose.

Jautrumo tyrimy atskaitos taskai

Europos antimikrobiniy vaistiniy preparaty jautrumo tyrimy komitetas (EUCAST) nustaté toliau
nurodytus minimalios inhibuojancios koncentracijos (MIC) atskaitos taskus.

Praskiedimo testas

(MIC, mg/l)
Ligos sukéléjas Jautrus Atsparus
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. b b
(A, B, Cir G grupés) ' '
Streptococcus pneumoniae <0,5% >2
Viridans grupés 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
Nesusije su rusimi <1* > 2

a. Jautrumas nustatytas pagal jautrumg cefoksitinui.

b. Jautrumas nustatytas pagal jautrumg penicilinui.

¢. Bakterijos, kuriy ceftriaksono MIC yra virs jautrumo atskaitos tasko, yra retos, ir, jei biity
nustatytos, turéty biiti tiriamos i$ naujo ir, tai patvirtinus, nusiystos j etaloning laboratorija.

d. Atskaitos taSkai taikomi 1 g x 1 paros dozei j vena ir didelei bent 2 g X 1 dozei.

Klinikinis veiksmingumas prie$ specifinius ligy sukéléjus

Igytas atsparumo paplitimas pasirinktoms paderméms kinta priklausomai nuo geografinés vietovés ir
bégant laikui, todél pageidaujama vadovautis vietos atsparumo duomenimis, ypa¢ gydant sunkias
infekcijas. Jei vietos atsparumo paplitimas yra toks, kad ceftriaksono vartojimas gydant bent keliy
padermiy sukeltas infekcijas yra abejotinas, jei reikia, turéty bati konsultuojamasi su specialistu.

Paprastai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (jautrais meticilinui) £

Koaguliazés negaminantys stafilokokai (jautriis meticilinui) £
Streptococcus pyogenes (A grupés)

Streptococcus agalactiae (B grupés)

Streptococcus pneumoniae

Viridans grupés Streptococci

Gramneigiami aerobai

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

Riisys, kurioms esant jgytas atsparumas gali kelti sunkumy

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus epidermidis™
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis®

Gramneigiami aerobai

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

Anaerobai

Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp
Clostridium perfringens
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Natiraliai atsparis organizmai

Gramteigiami aerobai

Enterococcus spp
Listeria monocytogenes

Gramneigiami aerobai

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobai
Clostridium difficile

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

£ Visi meticilinui atsparis stafilokokai yra atspariis ceftriaksonui.
Bent viename regione atsparumo daznis > 50 %.
% ESBL produkuojanéios padermés visada yra atsparios.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Susvirkstus j veng 500 mg ir 1 g ceftriaksono, vidutiné didziausia koncentracija plazmoje yra
atitinkamai apytiksliai 120 ir 200 mg/l. Po 500 mg, 1 g ir 2 g ceftriaksono infuzijos j veng vidutiné
didZiausia koncentracija plazmoje yra atitinkamai apytiksliai 80, 150 ir 250 mg/1. Po injekcijos j
raumenis vidutiné didZiausia koncentracija plazmoje yra apytiksliai dvigubai mazesné, nei
koncentracijos, nustatytos po ekvivalentiSskos dozés j veng. DidZiausia koncentracija plazmoje po
vienos dozés j raumenis yra apie 81 mg/l ir pasiekiama po 2-3-y valandy po injekcijos.

Plotas po koncentracijos plazmoje kitimo laiko atzvilgiu kreive po injekcijos j raumenis yra
ekvivalentiskas plotui, kuris gaunamas po ekvivalentiSkos dozés j veng.

Pasiskirstymas

Ceftriaksono pasiskirstymo tiris yra 7-12 1. Koncentracijos, gerokai mazesnés nei daugelio svarbiy
ligy sukéléjy minimali inhibuojanti koncentracija, nustatomos audiniuose, jskaitant plaucius, Sirdj,
tulZies takus ar kepenis, gomurio migdolus, vidurinés ausies ir nosies gleiving, kaulus, galvos ir
nugaros smegeny, kritinpléveés, prieSinés liaukos ir sinovinius skys¢ius. Vartojant pakartotinai,
nustatytas vidutinés didZiausios koncentracijos plazmoje (Cmax) padidéjimas 8-15 %, tai priklauso
nuo vartojimo biido, daugeliu atvejy pusiausvyriné koncentracija pasiekiama per 48—72 valandas.

Patekimas j tam tikrus audinius

Ceftriaksonas prasiskverbia pro smegeny dangalus. Prasiskverbimas padidéja esant dangaly
uzdegimui. Vidutiné didZiausia ceftriaksono koncentracija smegeny skystyje bakteriniu meningitu
sergantiems pacientams buvo iki 25 % plazmos koncentracijos; pacientams, kuriems smegeny dangaly
uzdegimo nebuvo, $i koncentracija sieké 2 % plazmos koncentracijos. DidZiausia ceftriaksono
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koncentracija smegeny skystyje po injekcijos j veng pasiekiama apytiksliai po 46-iy valandy.
Ceftriaksonas prasiskverbia pro placentg ir mazomis koncentracijomis iSsiskiria su motinos pienu (Zr.
4.6 skyriy).

Prisijungimas prie baltymy

Ceftriaksonas grjztamai jungiasi prie albuminy. Esant maZesnei nei 100 mg/l vaisto koncentracijai
plazmoje, apie 95 % ceftriaksono yra prisijunge prie plazmos baltymy. Prisijungimas yra jsotinamas
procesas ir didéjant vaisto koncentracijai, prisijungusio prie baltymy vaisto dalis mazéja (iki 85 %
vaisto koncentracijai plazmoje esant 300 mg/l).

Biotransformacija

Ceftriaksonas nemetabolizuojamas sistemiskai, zarnose esancios bakterijos jj vercia | neaktyvius
metabolitus.

Eliminacija

Bendro ceftriaksono (prisijungusio ir neprisijungusio) plazmos klirensas yra 10-22 ml/min. Inksty
Klirensas yra 5-12 ml/min. 50-60 % ceftriaksono Salinama nepakitusio su $lapimu, daugiausia
glomeruly filtracijos biidu, 40-50 % Salinama nepakitusio su tulzimi. Bendro ceftriaksono pusinés
eliminacijos laikas suaugusiems Zmonéms yra apie 8-ios valandos.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sutrikusi inksty ar kepeny veikla, ceftriaksono farmakokinetika keiciasi tik
minimaliai: pusinés eliminacijos laikas Siek tiek padidéja (maziau nei dvigubai), net jei pacientui yra
Zymiai sutrikusi inksty funkcija.

Pusinés eliminacijos laiko santykinai vidutinio laipsnio padidéjimg galima paaiSkinti kompensacinio
klirenso ne inkstuose padidéjimu, nes sumazeja vaisto jungimasis prie baltymy ir atitinkamai padidéja
bendro ceftriaksono Kklirensas ne inkstuose.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, pusinés ceftriaksono eliminacijos laikas nepadidéja dél
kompensacinio inksty klirenso padidéjimo. Tai vyksta dél nesusijungusios ceftriaksono dalies
plazmoje padidéjimo, kuris prisideda prie pastebéto paradoksinio bendro vaisto klirenso padidéjimo,
kartu su bendro pasiskirstymo tiirio padidéjimu proporcingai bendram klirensui.

Senyvo amziaus pacientai

Vyresniems nei 75-iy mety amziaus pacientams vidutinis pusinés eliminacijos laikas paprastai yra nuo
dviejy iki trijy karty didesnis nei jaunesniy suaugusiy Zzmoniy.

Vaiky populiacija

Ceftriaksono pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis naujagimiams. Nuo gimimo iki 14-0S pary
amziaus: nesusijungusio ceftriaksono koncentracijg gali dar labiau didinti tokie veiksniai kaip
sumazéjusi glomeruly filtracija ir pasikeites jungimasis prie baltymy. Vaikystés periodu pusinés
eliminacijos laikas yra mazesnis nei naujagimiams ar suaugusiems Zmonéms.

Plazmos klirensas ir bendro ceftriaksono pasiskirstymo ttiris naujagimiams, ktidikiams ir vaikams yra
didesnis nei suaugusiems Zmonéms.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Ceftriaksono farmakokinetika yra netiesing ir visi pagrindiniai farmakokinetiniai rodikliai, i§skyrus
pusinés eliminacijos laikg, priklauso nuo dozés, jei remiantis bendra vaisto koncentracija, didé¢jant
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dozei vaisto koncentracija didéja neproporcingai. Netiesinis pobiidis yra dél jungimosi prie plazmos
baltymy jsotinimo ir todél nustatomas bendram ceftriaksono kiekiui plazmoje, o ne laisvam
(nesusijungusiam) ceftriaksonui.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Kaip ir su kitais betalaktaminiais antibiotikais, farmakokinetikos ir farmakodinamikos rodmeny
rodiklis, parodantis geriausig koreliacija su veiksmingumu in vivo, yra procentiné iSraiSka dozavimo
intervalo, kuriam esant nesusijungusio vaisto koncentracija islieka didesné uz ceftriaksono minimalig
inhibuojancig koncentracijg (MIC) tam tikroms rasims (tai yra %T > MIC).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atsizvelgus | tyrimy su gyviinais duomenis, vartojant dideles ceftriaksono dozes dél jose esanciy
kalcio drusky Sunims ir bezdzionéms susiformavo tulzies piislés akmeny ir drusky nuosédy. Sie
poky¢iai buvo griztami. Atsizvelgus j tyrimy su gyviinais duomenis, nepastebéta jokio toksiskumo
dauginimuisi ir genotoksiskumo. Karcinogeninio poveikio tyrimai su ceftriaksonu nebuvo atliekami.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

Pagal mokslinés literattiros Saltinius, ceftriaksonas yra nesuderinamas su amsakrinu, vankomicinu,
flukonazolu ir aminoglikozidais.

Tirpaly, kuriuose yra ceftriaksono, negalima maiSyti su kitais preparatais ar pilti j juos, i8skyrus
iSvardintus 6.6 skyriuje. Skiriant j vena, tam tikri kalcio turintys skiedikliai (pvz., Ringerio tirpalas,
Hartmano tirpalas) neturi bati naudojami siekiant paruosti ceftriaksono tirpalg flakone arba praskiesti
paruosta tirpala, nes gali susiformuoti nuosédos. Ceftriaksong draudziama maisyti ar vartoti vienu
metu su kalcio turinéiais tirpalais, jskaitant visiSsko parenterinio maitinimo tirpalus (zr. 4.2, 4.3, 4.4 ir
4.8 skyrius).

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Ira8yti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

[Irasyti nacionalinius duomeniss]

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>
Koncentracija intraveninei injekcijai: 100 mg/ml.

Koncentracija intraveninei infuzijai: 50 mg/ml.
Daugiau informacijos rasite 4.2 skyriuje.

37



[IraSyti nacionalinius duomenis]

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

[Zr. I prieda — jragyti nacionalinius duomenis]

ceftriaksonas (ceftriaksono natrio druska)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIAI

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

NemaisSykKite su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio, jskaitant Hartmano, Ringerio ir visisko
parenterinio maitinimo.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

2 g milteliai infuziniam tirpalui
Leisti j vena

250 mg, 500 mg, 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
250 mg milteliai injekciniam tirpalui

1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Leisti j veng arba j raumenis
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 12 RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

[Iradyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Iragyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 g milteliai infuziniam tirpalui

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

ceftriaksonas (ceftriaksono natrio druska)

Vartojimo budas: [Irasyti nacionalinius duomenis]

2. VARTOJIMO METODAS

Nemaisyti su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 4. SERIJOS NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 2 g milteliai infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Rocephin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg milteliai injekciniam tirpalui

Ceftriaksonas (ceftriaksono natrio druska)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie$ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), pasakykite

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Tai apima bet kokius Siame lapelyje nenurodytus
Salutinius poveikius. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Rocephin ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Rocephin
Kaip vartoti Rocephin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rocephin

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wn e

1. Kas yra Rocephin ir kam jis vartojamas

Rocephin yra antibiotikas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams (jskaitant naujagimius). Jis veikia
naikindamas infekcijg sukeliancias bakterijas. Jis priklauso antibiotiky grupei, kuri vadinama
cefalosporinais.

Rocephin vartojamas gydymui jei yra:

smegeny infekcija (meningitas);

plauciy infekcija;

vidurinés ausies infekcija;

pilvo ertmés ir pilvo sienos infekcija (peritonitas);
Slapimo taky ir inksty infekcija;

kauly ir sgnariy infekcija;

odos ir minkstyjy audiniy infekcija;

kraujo infekcija;

Sirdies infekcija.

Vaistas gali biiti skiriamas:

° gydyti tam tikras lytiSkai plintancias infekcijas (gonoréjg ir sifilj);

° gydyti pacientus, kuriems yra sumazéjes baltyjy kraujo Iasteliy skaicius (neutropenija) ir kurie
kars¢iuoja dél bakterinés infekcijos;
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° gydyti kriitinés Igstos infekcijas 1étiniu bronchitu sergantiems suaugusiems zmonéms;

° gydyti Laimo ligg (sukeltg erkés jkandimo) suaugusiems Zzmonéms ir vaikams, jskaitant
naujagimius nuo 15 pary amziaus;

° siekiant iSvengti infekcijos operacijos metu.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Rocephin

Rocephin vartoti negalima:

° jei esate alergiski ceftriaksonui arba bet kuriai kitai sudedamajai Sio preparato medZiagai
(nurodyta 6 skyriuje);

° jei esate patyre staigig ar sunkig alerging reakcija dél penicilino ar pana$iy antibiotiky
vartojimo (pvz., cefalosporiny, karbapenemy ar monobaktamy). Tai apima tokius simptomus:
staigus gerklés ar veido patinimas, dél kurio gali biiti sunku kvépuoti ar ryti, staigus plastaky,
pédy ir kulkSniy patinimas ir greitai plintantis sunkus bérimas;

° esate alergiski lidokainui ir Rocephin bus vartojamas kaip injekcija j raumen;.

Rocephin vartoti naujagimiams draudZiama, jei:

° naujagimis neisnesiotas;

° naujagimiui (iki 28 pary amziaus) yra tam tikry kraujo sistemos sutrikimy ar gelta (pageltusi
oda ar akiy odena (baltymas) arba jam j veng bus skiriamas kalcio turintis preparatas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jei jJums skiriama Rocephin, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, jeigu:

° neseniai vartojote ar planuojate vartoti kalcio turin¢iy preparaty;

° neseniai po antibiotiky vartojimo viduriavote; jums buvo zarny veiklos sutrikimy ar ligy, pvz.,
sirgote kolitu (Zarny uzdegimu);

° yra sutrikusi kepeny ar inksty veikla;

o Jusy tulZies pusléje ar inkstuose yra akmeny;

° sergate kitomis ligomis, pvz., hemolizine anemija (raudonyjy kraujo kiineliy sumazéjimas, dél
ko Jusy oda gali Siek tiek pagelsti, atsirasti silpnumas ar dusulys);

o laikotés dietos, su mazu natrio kiekiu maiste.

Jei reikia atlikti kraujo ar §lapimo tyrimag

Jei jums ilgg laika skiriama Rocephin, reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus. Rocephin gali keisti kai
kuriy gliukozés koncentracijos tyrimy Slapime ir kraujo tyrimo, vadinamo Kumbso méginiy,
rezultatus. Jei jums atliekami tyrimai:

° informuokite méginj imantj asmenj, kad vartojote Rocephin.

Vaikams
Pries$ vaikui skiriant Rocephin, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja, jei:
° jam ar jai neseniai j veng buvo skirtas ar bus skiriamas kalcio turintis preparatas.

Kiti vaistai ir Rocephin

Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Svarbiausia, informuokite gydytoja ar vaistininka, jei vartojate bet kuriuos iS Siy preparaty:
° antibiotikus, vadinamus aminoglikozidais;

° antibiotika, vadinamg chloramfenikoliu (vartojamas gydant infekcijas, ypa¢ akiy).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jei esate néSc¢ia arba maitinate kriitimi, jtariate, kad pastojote arba planuojate pastoti, pries
vartodamos §j vaistg, pasitarkite su gydytoju.

Gydytojas jvertins Jasy gydymo Rocephin naudg ir rizika kadikiui.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Rocephin gali sukelti svaigimg. Jei jauciatés apsvaigg, nevairuokite ir nenaudokite jrankiy ar
mechanizmy. Jei pasireiskia $ie simptomai, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Rocephin

Rocephin paprastai skiria gydytojas arba slaugytoja. Jis gali biiti skiriamas laseline (infuzija | veng)
arba injekcija tiesiogiai | vena ar raumenj. Rocephin paruos$ia gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.
Vaistas néra maiSomas ar skiriamas kartu su injekcijomis, kuriy sudétyje yra kalcio.

Iprastiné dozé

Gydytojas nustatys jums tinkama Rocephin doze¢. Dozé priklauso nuo infekcijos sunkumo ir tipo; nuo
to, ar vartojate kity antibiotiky; nuo svorio ir amziaus; nuo inksty ir kepeny funkcijos. Dieny ar
savaiciy skaicius, kurj bus skiriamas Rocephin, priklauso nuo infekcijos, kuria sergate, rusies.

Suaugusieji, senyvo amZiaus Zmonés ir 12-os mety amZiaus ar vyresni vaikai, sveriantys

50 kilogramy arba daugiau:

° 1-2 g per parg priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir tipo. Jei sergate sunkia infekcija,
gydytojas skirs didesne doze (iki 4 g kartg per parg). Jeigu Jusy paros dozé yra didesné nei 2 g,
ja galima suvartoti kaip vieng doze¢ arba per du kartus.

Naujagimiai, kaidikiai ir vaikai (nuo 15-o0s pary iki 12-0S mety amZiaus), sveriantys maZiau nei

50 kg:

° 50-80 mg Rocephin kiekvienam kilogramui vaiko kiino masés kartg per parg priklausomai nuo
infekceijos sunkumo ir tipo. Jei sergate sunkia infekcija, gydytojas skirs didesne doze (iki
100 mg kiekvienam kilogramui kiino masés, i$ viso iki 4 g kartg per parg). Jeigu Jiisy paros
dozé yra didesné nei 2 g, jg galima suvartoti kaip vieng doz¢ arba per du kartus.

° 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams turi biiti skiriama jprastiné suaugusio zmogaus dozg.

Naujagimiai (0-14-0s pary amziaus)

° 20-50 mg Rocephin kiekvienam kilogramui naujagimio kiino masés kartg per parg priklausomai
nuo infekcijos sunkumo ir tipo.
° DidZiausia paros dozé negali virSyti 50 mg kiekvienam kilogramui naujagimio kiino masés.

Asmenys, kuriems yra kepeny ir inksty veiklos sutrikimy
Jums gali biiti skiriama kitokia nei jprastiné dozé. Jiisy gydytojas nusprgs, kokio kiekio Rocephin
reikia, ir atidziai stebés gydymo procesa, tai priklauso nuo kepeny ir inksty ligos sunkumo.

Ka daryti pavartojus per didele Rocephin doze?
Jei dél klaidos gavote didesnj vaisto kiekj, nei buvo iSrasyta, i$ karto susisiekite su gydytoju arba
artimiausios ligoninés personalu.

Pamirsus pavartoti Rocephin

Jei uzmirsote susvirksti injekcija, padarykite tai kuo greiciau. Taciau jei netrukus bus laikas kitai
injekcijai, praleiskite injekcija, kurig uzmirsSote susvirksti. Nebandykite kompensuoti praleistos dozes
vartodami dvigubg dozg (dviejy injekcijy tuo paciu metu).

Nustojus vartoti Rocephin

Nenutraukite gydymo Rocephin tol, kol to nenurodys gydytojas. Jei turite daugiau klausimy dél Sio
vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.
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4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems zmonéms.
Vartojant §] vaistg gali pasireiksti toks Salutinis poveikis:

Sunkios alerginés reakcijos (nezinomas, daznio negalima nustatyti remiantis turimais
duomenimis)

Jei pasireiské sunki alerginé reakcija, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Tai apima tokius simptomus:

° staigus veido, gerklés, liipy ar burnos patinimas. Dél to gali biiti sunku kvépuoti ar ryti;
° staigus plastaky, pédy ir kulk$niy patinimas.

Sunkiis odos bérimai (nezinomas, daZnio negalima nustatyti remiantis turimais duomenimis)

Jei pasireiské sunkus odos bérimas, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

° Tai apima tokius simptomus: greitai plintantis sunkus bérimas su odos piisliy formavimusi arba
lupimusi bei galimas piisliy formavimasis burnoje.

Kiti galimi Salutiniai poveikiai.

Dazni Salutinio poveikio atvejai (gali pasireik$ti mazZiau nei 1 i§ 10 pacienty):

° baltyjy kraujo lasteliy pokyciai (pvz., leukocity skai¢iaus sumazéjimas ir eozinofily skai¢iaus
padidéjimas) ir trombocity pokyciai (trombocity skaiiaus sumaz¢jimas);

° tuStinimasis beformémis iSmatomis ar viduriavimas;

° kraujo tyrimy, kurie rodo kepeny funkcija, pokyciai;

° bérimas.

NedazZni $alutinio poveikio atvejai (gali pasireiks§ti maZiau nei 1 i§ 100 pacienty):

° grybelinés infekcijos (pvz., pienligé);

baltyjy kraujo lasteliy skai¢iaus sumazéjimas (granuliocitopenija);

raudonyjy kraujo Iasteliy skai¢iaus sumazéjimas (anemija);

Kraujo kre$éjimo sutrikimai. Tai apima tokius simptomus: lengvai atsirandanc¢ios kraujosriivos
ir sgnariy skausmas bei patinimas;

galvos skausmas;

svaigimas;

bloga savijauta;

niezulys;

skausmas ir deginimo jausmas venoje, j kurig buvo skirta Rocephin; skausmas injekcijos
vietoje;

auksta kiino temperatiira (kar§¢iavimas);

° nenormaliis inksty funkcijos tyrimy rezultatai (padidéjusi kreatinino koncentracija serume).

Reti Salutinio poveikio atvejai (gali pasireiksti maZiau nei 1 i§ 1 000 pacienty):

° storosios Zarnos uzdegimas. Tai apima tokius simptomus: viduriavimas, daznai su kraujo ar
gleiviy priemaisa, pilvo skausmas ir kars¢iavimas;

sunkumas kvépuoti (bronchospazmas);

i8kiles bérimas (dilgéling), kuris gali dengti didelj ktino plota, niez&jimas ir patinimas;
kraujas ar gliukozé $lapime;

edema (skyscCiy susikaupimas);

Saltkretis.

Nezinomi (daZnio negalima jvertinti remiantis turimais duomenimis)

o antriné infekcija, galinti nereaguoti j gydyma anksc¢iau paskirtu antibiotiku;
o anemijos forma, kuriai esant yra raudonosios kraujo Igstelés (hemoliziné anemija);
o didelis baltyjy kraujo Igsteliy skai¢iaus sumazéjimas (agranuliocitozé);
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. traukuliai;

. svaigimas (sukimosi pojtis);

o kasos uzdegimas (pankreatitas). Tai apima tokius simptomus: stiprus pilvo skausmas, plintantis
1 nugara;

° burnos gleivinés uzdegimas (stomatitas);

o LieZuvio uzdegimas (glositas). Tai apima tokius simptomus: lieZuvio patinimas, paraudimas ir
skausmas;

o tulzies puslés veiklos sutrikimai, kurie gali sukelti skausma ar blogg savijautg;

. neurologinis sutrikimas, galintis atsirasti naujagimiams, kuriems pasirei§ké sunki branduoliy

gelta (kernicterus);
o inksty sutrikimai, kuriuos sukélé kalcio ceftriaksono drusky nuosédos. Gali biiti jau¢iamas
skausmas Slapinantis ar sumazéjes Slapimo kiekis;

° klaidingai teigiamas Kumbso testo rezultatas (kai kuriems kraujo sutrikimams tirti naudojamas

testas);

° klaidingai teigiami galaktozemijos (per didelio angliavandenio galaktozés kiekio kraujyje
susidarymo) tyrimo duomenys;

° Rocephin gali veikti kai kuriy rasiy gliukozés kiekio kraujo serume nustatymo tyrimus —
pasitarkite su gydytoju.

PraneSimas apie $alutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojai. Tai apima bet kokius Siame lapelyje nenurodytus Salutinius poveikius.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos

apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rocephin

[IraSyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Rocephin sudétis

[IraSyti nacionalinius duomenis]

Rocephin iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:

2 g milteliai infuziniam tirpalui

Belgija, Liuksemburgas: Rocephine

Danija, Islandija, Svedija: Rocephalin

Vokietija, Graikija, Malta, Nyderlandai, Portugalija, Rumunija, Jungtiné Karalysté: Rocephin
Italija: Rocefin

2 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
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Jungtiné Karalysté: Rocephin

1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Airija, Latvija, Malta, Jungtiné Karalysté: Rocephin

1 g milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Belgija, Pranciizija, Liuksemburgas: Rocephine

Danija, Suomija, Islandija, Svedija: Rocephalin

Vokietija, Graikija, Vengrija, Airija, Nyderlandai, Portugalija: Rocephin
Italija: Rocefin

500 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Danija, Suomija: Rocephalin

Pranciizija: Rocephine

Vokietija, Vengrija, Nyderlandai, Portugalija: Rocephin
Italija: Rocefin

Rocephin 250 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Vengrija, Portugalija: Rocephin

Italija: Rocefin

Rocephin 250 mg milteliai injekciniam tirpalui
Malta, Nyderlandai, Jungtiné Karalysté: Rocephin

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas <{MMMM-MM}> <{{MMMM-ménuo}>.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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