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Jautajumi un atbildes par Rocephin un sinonimisko
nosaukumu zaleém (ceftriaksons, 250 mg, 500 mg, 1 g,

2 g, pulveris injekciju vai infaziju skiduma pagatavosanai)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2014. gada 23. janvari pabeidza Rocephin lietas parskatiSanu. Agentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Rocephin parakstiSanas
informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Rocephin?

Rocephin ir zales, kas satur aktivo vielu ceftriaksonu. Ta ir antibiotika, ko lieto, lai arstétu plasu
spektru bakterialu infekciju, tai skaita pneimoniju (plausu infekciju) un meningitu (galvas un muguras
smadzenu apvalku infekciju). Ceftriaksons pieder pie cefalosporinu grupas; tas darbojas, piesaistoties
olbaltumvielam uz baktériju virsmas. Tas novérs baktériju Stinu sienu veidoSanos un lidz ar to izraisa
to bojaeju.

Rocephin ir pieejams tirgl Sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Belgija, Danija, Somija, Francija,
Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Luksemburga, Malta, Niderland&, Portugalé, Rumanija,
Zviedrija un Apvienotaja Karalistg, ka ari Islande. Sis zales Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem
tirdzniecibas nosaukumiem: Rocefin, Rocephalin, Rocephalin cum lidocain, Rocephine.
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Uznémums, kas laiz tirdznieciba Sis zales, ir Roche.
Kadel parskatija Rocephin lietu?

Rocephin Eiropas Savieniba ir redistréts valstu procediiru veida. Tadé] dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepieciesama Rocephin informacijas saskanosana.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



2011. gada 9. decembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Rocephin registracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Rocephin vairs nevajadzétu lietot, lai arstétu sinusitu (deguna blakusdobumu
iekaisumu), faringitu (rikles iekaisumu) un prostatitu (prieksdziedzera, viriesu reproduktivas sistémas
dziedzera, iekaisumu), jo nav pietiekami daudz klinisko datu, lai atbalstitu Sis indikacijas. CHMP
secinaja, ka Rocephin jalieto, lai pieaugusajiem un bérniem arstétu Sadas infekcijas, kas jau ir
apstiprinatas vairakas, bet ne visas Eiropas Savienibas dalibvalstis:

e bakterials meningits;

e hospitala un sadzive iegita pneimonija (plausu infekcija, inficésanas ar kuru notikusi slimnica
vai arpus tas);

e akdits vidusauss iekaisums (vidusauss infekcija);

e intraabdominalas infekcijas (védera dobuma infekcijas);

¢ komplicétas urincelu infekcijas, tostarp pielonefrits (nieru infekcija);
e kaulu un locitavu infekcijas;

e komplicétas adas un miksto audu infekcijas;

e seksuali transmisivas infekcijas gonoreja un sifiliss;

e bakterials endokardits (sirds infekcija).

Rocephin drikst lietot, lai pieaugusajiem arstétu hroniskas obstruktivas plausu slimibas akutus
paasinajumus (uzliesmojumus). To drikst lietot ari diseminétas Laimas boreliozes (bakteriala infekcijas,
kuru cilvékiem parnes inficétas érces) arstésSanai pieaugusajiem un bérniem, tostarp ari
jaundzimuSajiem no 15 dienu vecuma.

Rocephin drikst lietot, lai arstétu pacientus, kuriem ir neitropénija (mazs balto asins Stinu neitrofilo
leikocitu skaits) un drudzis, kuru, iesp&jams, ir izraisijusi bakteriala infekcija, pacientiem, kuriem ir
bakterémija (asinis konstatétas baktérijas), kuru, iesp&jams, izraisijusi kada no iepriekS minétajam
infekcijam, un operacijas vietas infekciju profilaksei pirms operacijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

P&c indikaciju saskanosanas CHMP saskanoja ari ieteikumus par Rocephin lietodanu pieaugusajiem un
bérniem. Rocephin v€lams ievadit véna 5 mindtes ilgas injekcijas vai vismaz 30 mindtes ilgas
(pilienveida) infzijas veida, vai ari veicot dzilu intramuskularu injekciju.

Pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ieteicama deva ir 1—-4 g Rocephin vienreiz diena
atkariba no slimibas, kuras arstésanai to lieto. Bérniem lidz 12 gadu vecumam Rocephin ieteicama
deva ir atkariga no kermena masas un slimibas, kuras arstésanai to lieto.
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Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp 4.3. (kontrindikacijas), 4.4. (ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana) un 4.6. (gritniecibas un baroSana ar kriiti) apakSpunktu.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama .

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2014. gada 21. marta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Rocephin_30/WC500160113.pdf
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