111 pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime:

Sis za|u apraksts, mark&juma teksts un lieto$anas instrukcija ir tapusi parskatidanas procediras, uz
kuru attiecas Sis Komisijas IEmums, rezultata.

Turpmak dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti saskana ar Direktivas
2001/83/EK III sadalas 4. nodala aprakstitajam procediram zalu informaciju var atbilstosi papildinat.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 2 g pulveris infaziju skiduma
pagatavosanai

Rocephin un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infaziju
Skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infaziju
Skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris un skidinatajs injekciju
skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo$anai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs
injekciju skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju §kiduma
pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA

2 g pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai
Pulveris infiziju $kiduma pagatavosanai
[Aizpilda nacionali]

2 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosSanai
1 g pulveris injekciju vai inftiziju Skiduma pagatavoSanai
Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai
[Aizpilda nacionali]

250 mg, 500 mg, 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
[Aizpilda nacionali]

250 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rocephin ir indicéts pieaugusajiem un b&rniem, ka ari laika dzimuSiem jaundzimuSajiem (no
dzim3anas) sadu infekciju arstésanai:

bakterials meningits;

sadzive iegata pneimonija;

hospitala pneimonija;

akuts vidusauss iekaisums;

intrabdominalas infekcijas;

komplicetas urincelu infekcijas (art pielonefrits);
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kaulu un locttavu infekcijas;
komplicétas adas un miksto audu infekcijas;
gonoreja;
sifiliss;
bakterials endokardits.
Rocephin var lietot:
lai pieaugusajiem arst€tu hroniskas obstruktivas plausu slimibas akiitus paasinajumus;
lai pieaugusajiem un bérniem, ari jaundzimu$ajiem no 15 dienu vecuma, arstétu diseminétu
Laimas boreliozi (agrinu (II stadija) un vélmu (I1I stadija));
preoperativai operacijas vietas infekciju profilaksei;
lai arstetu neitropéniskus pacientus ar drudzi, kas vargtu bat radies bakterialas infekcijas dél;
lai arst&tu pacientus, kam ir saistiba ar kadu no iepriek$ min&tajam infekcijam radusies
bakterémija, vai ja ir aizdomas par $adu saistibu.

Ja iesp&jamie ierosinataji neatbilst Rocephin darbibas spektram, tas jalieto kopa ar citiem
antibakterialiem lidzekliem (skatit 4.4. apak$punktu).

Janem vera oficialas vadlinijas par piemérotu antibakterialo Iidzek]u lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Deva ir atkariga no slimibas smaguma, izraisitaja jutibas, infekcijas lokalizacijas un veida, ka ar1
pacienta vecuma un nieru/aknu darbibas.

Nakamajas tabulas ieteiktas devas ir parastas icteicamas devas attiecigo indikaciju gadijumos. Ipasi
smagos gadijumos jaapsver nepieciesamiba lietot lielakas ieteikta diapazona devas.

Pieaugusie un berni no 12 gadu vecuma (= 50 kq)

Ceftriaksona Arstesanas Indikacijas
deva* bieZums**
1-29¢ Vienreiz diena Sadzive iegata pneimonija

Hroniskas obstruktivas plausu slimibas akati paasinajumi

Intrabdominalas infekcijas

Komplicétas urincelu infekcijas (arf pielonefrits)

29 Vienreiz diena Hospitala pneimonija

Komplicgtas adas un miksto audu infekcijas

Kaulu un locitavu infekcijas

2-49¢ Vienreiz diena Lai arstétu neitropéniskus pacientus ar drudzi, kas varétu
biit radies bakterialas infekcijas d€]

Bakterials endokardits

Bakterials meningits

* Dokument&tas bakterémijas gadijumos jaapsver nepiecieSamiba lietot liclakas ieteikta diapazona
devas.

**  LietoSanu divas reizes diena (ik péc 12 stundam) var apsvért, ja kop&ja dienas deva parsniedz
2 0.
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Indikacijas pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma (> 50 kg), kuru gadijuma nepiecieSamas
specifiskas dozesanas shemas:

Akits vidusauss iekaisums

Intramuskulari var ievadit vienreizgju 1 - 2 g lielu Rocephin devu. lerobeZoti dati liecina, ka tad, ja
pacients ir smagi slims vai iepriek$&ja terapija bijusi neveiksmiga, Rocephin var biit efektivs, ja to tris
dienas ievada intramuskulari pa 1 - 2 g diena.

Preoperativa operacijas vietas infekciju profilakse
2 g vienreizgjas devas veida pirms operacijas.

Gonoreja
500 mg vienreizgjas intramuskularas devas veida.

Sifiliss

Parasta ieteicama deva ir 10-14 dienas pa 500 mg - 1 g vienreiz diena, neirosifilisa gadijuma devu
palielinot lidz 2 g vienreiz diena. leteiktas devas sifilisa, arT neirosifilisa, arst€Sanai pamato ierobeZoti
dati. Janem véra nacionalas vai vietgjas vadlinijas.

Disemingta Laimas borelioze (agrina [2. stadija] un vélina [3. stadija])
2 g vienreiz diena 14-21 dienu. leteicamais arstéSanas ilgums atskiras, tad€] janem véra nacionalas vai

viet&jas vadlinijas.

Pediatriska populacija

Jaundzimusie, zidaizi un bérni no 15 dienu lidz 12 gadu vecumam (< 50 kg)
B&rniem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak, jalieto parasta pieauguSajiem paredzeta deva.

Ceftriaksona Arstesanas Indikacijas
deva* bieZums**
50 - 80 mg/kg Vienreiz diena Intrabdominalas infekcijas
Komplicgtas urincelu infekcijas (ari pielonefrits)
50 - 80 mg/kg Vienreiz diena Sadzive iegtta pneimonija

Hospitala pneimonija.

50 - 100 mg/kg Vienreiz diena

(ne vairak ka 4 g)

Komplicgtas adas un miksto audu infekcijas
Kaulu un locttavu infekcijas

Lai arstétu neitropeniskus pacientus ar drudzi, kas
varétu bt radies bakterialas infekcijas d&l
Bakterials meningits

80 - 100 mg/kg (ne | Vienreiz diena

vairak ka 4 g)
100 mg/kg (ne Vienreiz diena Bakterials endokardits
vairak ka 4 g)
* Dokument&tas bakterémijas gadijumos jaapsver nepiecieSamiba lietot liclakas ieteikta diapazona
devas.
**  LietoSanu divas reizes diena (ik p&c 12 stundam) var apsvert, ja kopgja dienas deva parsniedz
2 0.

Indikacijas jaundzimuSajiem, zidainiem un bérniem no 15 dienu lidz 12 gadu vecumam (< 50 kg),
kuram nepiecieSamas specifiskas dozesanas shemas:

Akiits vidusauss iekaisums

Sakotngjai akata vidusauss iekaisuma arstésanai intramuskulari var ievadit vienreizéju 50 mg/kg lielu
Rocephin devu. lerobeZoti dati liecina, ka tad, ja bérns ir smagi slims vai sakotngja terapija bijusi
neveiksmiga, Rocephin var biit efektivs, ja to tris dienas ievada intramuskulari pa 50 mg/kg diena.
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Preoperativa operacijas vietas infekciju profilakse
50 — 80 mg/kg vienreizgjas devas veida pirms operacijas.

Sifiliss

Parasta ieteicama deva ir 10-14 dienas pa 75-100 mg/kg (ne vairak ka 4 g) vienreiz diena. Ieteiktas
devas sifilisa, arT neirosifilisa, arsté$anai pamato Joti ierobeZoti dati. Janem véra nacionalas vai viet&jas
vadlinijas.

Disemingta Laimas borelioze (agrina [2. stadija] un vélina [3. stadija]).
50 — 80 mg/kg vienreiz diena 14-21 dienu. leteicamais arstéSanas ilgums atskiras, tadel janem véra
nacionalas vai vietgjas vadlinijas.

0 — 14 dienas veci jaundzimusSie
Rocephin ir kontrindicgts priekslaikus dzimuSiem jaundzimusajiem I1dz 41 postkonceptualas nedglas
vecumam (gestacijas vecums + hronologiskais vecums).

Ceftriaksona Arstesanas Indikacijas
deva* biezums
20 - 50 mg/kg Vienreiz diena Intrabdominalas infekcijas

Komplicétas adas un miksto audu infekcijas
Komplicgtas urincelu infekcijas (ari pielonefrits)
Sadzive ieguta pneimonija

Hospitala pneimonija.

Kaulu un locttavu infekcijas

Lai arstétu neitropeniskus pacientus ar drudzi, kas
varétu bat radies bakterialas infekcijas dgl

50 mg/kg Vienreiz diena Bakterials meningits

Bakterials endokardits

* Dokumentétas bakterémijas gadijumos jaapsver nepiecieSamiba lietot lielakas ieteikta diapazona
devas.
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 50 mg/Kkg.

Indikacijas 0-14 dienu veciem jaundzimuSajiem, kuru gadijuma nepiecieSamas specifiskas dozeésanas
sheémas:

Akats vidusauss iekaisums
Sakotngjai akata vidusauss iekaisuma arstésanai intramuskulari var ievadit vienreizéju 50 mg/kg lielu
Rocephin devu.

Preoperativa operacijas vietas infekciju profilakse

20 - 50 mg/kg vienreizgjas devas veida pirms operacijas.

Sifiliss

Parasta ieteicama deva ir 10-14 dienas pa 50 mg/kg vienreiz diena. Ieteiktas devas sifilisa, arl
neirosifilisa, arstésanai pamato loti ierobeZoti dati. Janem véra nacionalas vai viet&jas vadlinijas.

Terapijas ilgums

Terapijas ilgums ir dazads atkariba no slimibas gaitas. Tapat ka antibakteriala terapija kopuma, ari
ceftriaksona lietoSana jaturpina 48 — 72 stundas péc tam, kad pacientam izzudis drudzis vai ieguti
pieradijumi par bakteriju iznicinasanu.
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Gados vecaki cilveki

Ja nieru un aknu darbiba ir apmierino3a, gados vecakiem cilvékiem pieaugu$ajiem ieteiktas devas nav
japielago.

Pacienti ar aknu darbibas traucejumiem

Pieejamie dati neliecina, ka vieglu vai vidgji smagu aknu darbibas traucéjumu gadijuma, ja nieru
darbiba ir normala, batu japielago deva.

P&tijumu dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami (skatit 5.2.
apakspunktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucejumiem

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, ja aknu darbiba nav traucéta, ceftriaksona deva nav
jasamazina. Tikai preterminalas nieru mazspgjas gadijuma (kreatinina klirenss < 10 mi/min)
ceftriaksona deva nedrikst parsniegt 2 g diena.

Pacientiem, kuriem veic dializi, pec dializes nav jalieto papildu deva. Ceftriaksonu nav iesp&jams
izvadit ar peritonealo dializi vai hemodializi. leteicama rapiga droSuma un efektivitates kliniska
uzraudziba.

Pacienti ar smagiem aknu un nieru darbibas traucejumiem

Pacientiem ar smagu nieru un aknu disfunkciju ieteicama rapiga droSuma un efektivitates kliniska
uzraudziba.

LietoSanas veids

Rocephin var ievadit ar vismaz 30 miniites ilgu intravenozu infuiziju (ieteicamais ievadiSanas veids)
vai ar [énu 5 miniites ilgu intravenozu injekciju, vai ar dzilu intramuskularu injekciju. Intravenoza
partraukta injekcija javeic 5 minasu laika, ieteicams liclakas vénas. Zidainiem un b&rniem vecuma lidz
12 gadiem 50 mg/kg vai lielaka intravenoza deva jaievada infiizijas veida. JaundzimuSajiem
intravenozas devas jaievada 60 miniiSu laika, lai mazinatu iespgjamo bilirubina encefalopatijas risku
(skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu). Intramuskularas injekcijas jaizdara dzili relativi liela muskula masa,
un viena vieta atlauts injicét ne vairak par 1 g. Intramuskulara ievadiSana jaapsver gadijumos, kad
intravenoza ievadiSana nav iespgjama vai pacientam ir mazak piemerota. Devas, kas parsniedz 2 g ir
jaievada intravenozi.

Ja ka skidinataju izmanto lidokainu, iegtto skidumu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi
(skatit 4.3. apakSpunktu). Janem veéra lidokaina zalu apraksta sniegta informacija.

Ceftriaksons ir kontrindicgts jaundzimuSajiem (< 28 dienas), ja viniem nepiecieSana (vai paredzams,
ka vargtu bat nepiecieSama) arstésana ar kalciju saturoSiem intravenozi ievadamiem skidumiem, kas
ietver art nepartrauktas kalciju saturoSas infazijas, pieméram, parenteralo baro$anu, jo ir ceftriaksona-
kalcija precipitacijas risks (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kalciju saturoSus skidinatajus (pieméram, Ringera skidumu vai Hartmana skidumu) nedrikst izmantot
ceftriaksona flakonu satura skidinasanai vai izskidinata satura turpmakai atSkaidisanai intravenozai
ievadisanali, jo var veidoties precipitati. Ceftriaksona-kalcija precipitacija iesp&jama ari tad, ja
ceftriaksonu sajauc ar kalciju saturoSiem skidinatajiem viena intravenozas ievadisanas sistema. Tadgl
ceftriaksonu un kalciju saturo3us skidumus nedrikst sajaukt vai ievadit vienlaicigi (skatit 4.3., 4.4. un
6.2. apakSpunktu).
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Preoperativai operacijas vietas infekciju profilaksei ceftriaksons jaievada 30 — 90 miniites pirms
operacijas.

leteikumus par zalu skidinasanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret ceftriaksonu, kadu citu cefalosporinu vai kadu no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Anamngzeé smaga paaugstinata jutiba (pieméram, anafilaktiska reakcija) pret kadu citu béta laktama
grupas antibakterialo Itdzekli (peniciliniem, monobaktamiem un karbapengmiem).

Ceftriaksons ir kontrindicgts:

Priekslaikus dzimuSiem jaundzimusajiem lidz 41 postkonceptualas ned€las vecumam (gestacijas

vecums + hronologiskais vecums)*.

Laika dzimuSiem jaundzimuSajiem (Iidz 28 dienu vecumam):

- kam ir hiperbilirubinémija, dzelte vai hipoalbumin&mija, vai acidoze, jo Sie ir stavokli, kuru
gadijuma var bt traucéta bilirubina saistisana*;

- ja nepiecieSama (vai paredzams, ka varétu bt nepiecieSama) intravenoza terapija ar kalciju vai
kalciju saturosam infazijam, jo ir ceftriaksona-kalcija sals precipitacijas risks (skatit 4.4., 4.8. un
6.2. apakSpunktu).

* In vitro veiktajos pétijumos ir novérots, ka ceftriaksons var izspiest bilirubinu no ta piesaistes vietam

seruma albuminos un tada veida Siem pacientiem radit bilirubina encefalopatijas risku.

Lietojot ka skidinataju lidokaina skidumu, pirms ceftriaksona intramuskularas injicésanas
japarliecinas, vai nav kontrindikaciju lidokaina lietoSanai (skatit 4.4. apakSpunktu). Skat. informaciju
lidokaina zalu apraksta, 1paSi par kontrindikacijam.

Lidokainu saturo3u ceftriaksona skidumu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Tapat ka lietojot visus béta laktama grupas antibakterialos lidzeklus, zinots par nopietnam un dazkart
letalam paaugstinatas jutibas reakcijam (skatit 4.8. apakS$punktu). Smagu paaugstinatas jutibas reakciju
gadijuma arstesana ar ceftriaksonu nekavejoties japartrauc un jauzsak atbilstosi neatliekamas
palidzibas pasakumi. Pirms arstésanas uzsakSanas janoskaidro, vai pacientam anamn&ze nav smagas
paaugstinatas jutibas reakcijas pret ceftriaksonu, citiem cefalosporiniem vai kadu citu béta laktama
grupas Itdzekli. Lietojot ceftriaksonu pacientiem, kam anamnézé ir ne-smagas pakapes paaugstinata
jutiba pret citiem béta laktama grupas lidzekliem, jaievero piesardziba.

Zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (Stivensa DZonsona sindroms vai Laiela
sindroms/toksiska epidermas nekrolize); tomér So trauc&jumu biezums nav zinams (skatit 4.8.
apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar kalciju saturoSiem preparatiem

Aprakstiti letalu reakciju gadijumi, kad priekSlaikus un laika dzimuSiem jaundzimusajiem lidz viena
meéneSa vecumam plausas un niergs ir izveidojusies kalcija-ceftriaksona precipitati. Vismaz viens no
Siem pacientiem bija saneémis ceftriaksonu un Kalciju dazados laikos un caur dazadam intravenozam
sisttmam. Pieejamie zinatniskie dati neietver zinojumus par apstiprinatiem intravaskularas
precipitacijas gadijumiem citiem pacientiem, ka vien jaundzimuSajiem, kas arstéti ar ceftriaksonu un
kalciju saturoSiem skidumiem vai kadiem citiem kalciju saturoSiem lidzekliem. In vitro p&tijjumos
pieradits, ka jaundzimusajiem, salidzinot ar citam vecuma grupam, ir palielinats ceftriaksona-kalcija
precipitatu veido3anas risks.
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Jebkura vecuma pacientiem ceftriaksonu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) vai lietot vienlaikus ar
kadiem kalciju saturoSiem intravenozi ievadamiem Skidumiem, pat caur atskirigam infaziju sistémam
vai dazadas infazijas vietas. Tomer pacientiem p&c 28 dienu vecuma ceftriaksonu un kalciju saturoSus
skidumus var ievadit secigi vienu pec otra, ja tiek izmantotas dazadas vietas infaziju sistemas vai ja
infaziju sistemas starp infazijam tiek nomainitas vai kartigi izskalotas ar fiziologisko sals skidumu, lai
izvairttos no precipitatu veidoSanas. Pacientiem, kuriem nepiecieSama nepartraukta infazija ar kalciju
saturoSiem pilnigas parenteralas baroSanas (PPB) skidumiem, veselibas apriipes specialisti var veleties
apsvert ar alternativu antibakterialo Iidzeklu izmantoSanu, kas nerada lidzigu precipitacijas risku. Ja
uzskata, ka pacientiem, kuriem nepiecieSama nepartraukta baroSana, ir jalieto ceftriaksons, PPB
Skidumus un ceftriaksonu var ievadit vienlaicigi, bet caur dazadam inftiziju sistémam dazadas vietas.
Vai ari PPB skiduma infaziju var partraukt uz ceftriaksona infazijas laiku un izskalot infaziju sistemas
starp dazadu skidumu ievadisanu (skatit 4.3., 4.8., 5.2. un 6.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Rocephin droSums un efektivitate jaundzimu3ajiem, zidainiem un b&rniem ir noteikts devam, kas
aprakstitas sadala ,,Devas un lietoSanas veids” (skatit 4.2. apakSpunktu). P&tijumos pieradits, ka
ceftriaksons, tapat ka citi cefalosporini, var izstumt bilirubinu no saistisanas vietam ar seruma
albuminu.

Rocephin ir kontrindicéts priekslaikus dzimusiem un jaundzimu$ajiem, kuriem ir bilirubina
encefalopatijas risks (skatit 4.3. apakSpunktu).

Imunmediéta hemolitiska anemija

Pacientiem, kuri sanem cefalosporinu grupas antibakterialos Iidzek]us, to vida Rocephin, ir noverota
imanmedi&ta hemolitiska anemija (skatit 4.8. apakspunktu). Arstésanas laika ar Rocephin gan
pieaugusajiem, gan b&rniem zinots par smagiem hemolitiskas anémijas gadijumiem ari ar letalu
iznakumu.

Ja pacientam ceftriaksona lietoSanas laika izveidojas anémija, jaapsver ar cefalosporinu saistitas
anémijas diagnoze un ceftriaksona lietoSana japartrauc Iidz etiologijas noskaidroSanai.

llgstoSa arstesana

llgstosas arstesanas laika regulari janosaka pilna asins aina.

Kolits/nejatigu mikroorganismu savairo$anas

Par antibakterialo Iidzekl]u izraisitu kolitu un pseidomembranozo kolitu ir zinots, lietojot gandriz visus
antibakterialos lidzek]us, to vida art ceftriaksonu, un ta smaguma pakape var bat no vieglas I1dz
dzivibai bistamai. Tadg] ir svarigi apsvert So diagnozi pacientiem, kam rodas caureja ceftriaksona
lietoSanas laika vai pec tam (skatit 4.8. apakSpunktu). Jaapsver ceftriaksona terapijas partrauk3ana un
specifiska terapija pret Clostridium difficile. Nedrikst lietot peristaltiku nomacoS$as zales.

Tapat ka lietojot citus antibakterialos lidzek]us, iespgjama nejatigu mikroorganismu izraisttu infekciju
pievienoSanas.

Smaga nieru un aknu mazspgéja

Smagas nieru un aknu mazspgjas gadijuma ieteicama rapiga droSuma un efektivitates kliniska
uzraudziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

letekme uz serologiskam parbaudém

lespgjama ietekme uz Kambsa testu, jo Rocephin var dot viltus pozitivus sT testa rezultatus. Rocephin
var dot ar1 viltus pozitivus galaktozemijas testa rezultatus (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Neenzimatiskas metodes glikozes noteikSanai urina var dot viltus pozitivus rezultatus. Glikoze urina
arstesanas laika ar Rocephin janosaka ar enzimatiskam metodem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Natrijs

Katrs grams Rocephin satur 3,6 mmol natrija. Tas janem véra pacientiem, kuri ievéro digtu ar
kontrol&tu natrija saturu.

Antibakterialais spektrs

Ceftriaksonam ir ierobeZots antibakterialas darbibas spektrs, un tas var nebut piemérots, lai to vienu
padu lietotu daZu infekciju veidu arstésanai, iznemot gadijumus, kad patogéns ir jau noteikts (skatit
4.2. apakSpunktu). Polimikrobialu infekciju gadijumos, kad starp iesp&jamajiem patog€niem var bt
pret ceftriaksonu rezistenti mikroorganismi, jaapsver nepiecieSamiba papildus lietot citus antibiotiskos
lidzeklus.

Lidokaina lietoSana

Lietojot ka skidinataju lidokaina skidumu, ceftriaksona skidumus drikst ievadit vienigi

intramuskularas injekcijas veida. Pirms lietoSanas jaizverte lidokaina lietoSanas kontrindikacijas (skatit
4.3. apakspunktu), bridinajumi un cita nozimiga informacija, kas ieklauta lidokaina zalu apraksta.
Lidokaina skidumu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

Zultsakmeni

Ja sonogrammas redzamas &nas, jaapsver kalcija un ceftriaksona precipitatu iespgjamiba. Zultspasla
sonogrammas ir atklatas €nas, kas kltidaini uzskatitas par Zultsakmeniem un ir novérotas biezak, ja
ceftriaksona dienas deva ir bijusi 1 g vai lielaka. Ipasi piesardzibas pasakumi jaapsver, arst&jot bernus.
Sie precipitati izzid, partraucot arsteésanu ar ceftriaksonu. Retos gadijumos kalcija ceftriaksona
precipitati ir izraistjusi simptomus. Ja ir radusies simptomi, ieteicama konservativa nekirurgiska
arstésana. Simptomatiskos gadijumos arstam jalemj par ceftriaksona terapijas partraukSanu,
pamatojoties uz specifiskas ieguvuma un riska vertésanas rezultatiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Zults staze

Ar Rocephin arstétiem pacientiem ir aprakstiti, iesp&jams, Zultsvadu aizsprosto$anas izraisita
pankreatita gadijumi (skatit 4.8. apakSpunktu). Vairumam pacientu bija Zults stazes un Zults
sabiez&juma riska faktori, pieméram, agrak veikta intensiva terapija, smaga slimiba vai pilnigi
parenterala baroSana. Nevar izslégt iesp&jamibu, ka izraisitajs vai veicinoss faktors ir ar Rocephin
lietoSanu saistita Zults izgulsnéSanas.

Nierakmeni

Dazos gadijumos ir aprakstiti nierakmeni, kas izzuda p&c ceftriaksona lictoSanas partraukSanas (skatit
4.8. apakSpunktu). Simptomatiskos gadijumos ir nepiecieS8ama sonografija. Arstam jaapsver zalu
lietoSanu pacientiem, kuriem anamnézé ir nierakmeni vai hiperkalciiirija, Tpasi izvertgjot ieguvuma un
riska attiecibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kalciju saturoSus $kidinatajus, pieméram, Ringera $kidumu vai Hartmana skidumu, nedrikst izmantot
Rocephin flakonu satura §kidinasanai vai iz§kidinata satura turpmakai at§kaidiSanai intravenozai
ievadiSanai, jo var veidoties precipitati. Ceftriaksona-kalcija precipitacija iesp&jama arT tad, ja
ceftriaksonu sajauc ar kalciju saturosiem $kidinatajiem viena intravenozas ievadiSanas sisteéma.
Ceftriaksonu nedrikst ievadit vienlaikus ar kalciju saturoSiem intravenozi ievadamiem Skidumiem, to
vida ar1 ar nepartrauktam kalciju saturo$am infuzijam, piem&ram, veicot parenteralo baroSanu caur Y
veida pieslégvietu. Tomer citiem pacientiem, iznemot jaundzimusos, ceftriaksonu un kalciju saturoSus
Skidumus var ievadit secigi vienu pec otra, ja infliziju sist€mas starp infiizijam kartigi izskalo ar
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saderigu $kidrumu. In vitro pétijumos, izmantojot pieauguSo un no nabas saites asinim iegiito
jaundzimuso plazmu, pieradija, ka jaundzimusajiem ir paaugstinats ceftriaksona-kalcija precipitatu
veidoSanas risks (skatit 4.2., 4.3., 4.4., 4.8. un 6.2. apakSpunktu).

LietoSana vienlaikus ar peroralajiem antikoagulantiem var pastiprinat K vitaminu antagoniz&jo$o
iedarbibu un palielinat asinoSanas risku. Gan ceftriaksona lietoSanas laika, gan péc tas beigam
ieteicams biezi kontrol&t starptautisko standartiz&to koeficientu (INR) un atbilstosi tam pielagot
K vitamina antagonista devu (skatit 4.8. apakSpunktu).

legiiti pretrunigi pieradijumi par iespgjamu aminoglikozidu renalas toksicitates palielinasanos, lietojot
tos kopa ar cefalosporiniem. Sados gadijumos Kliniska prakse ripigi javeic ieteikta aminoglikozidu
grupas Iidzekla limena (un nieru darbibas) uzraudziba.

In vitro pétijuma hloramfenikola un ceftriaksona kombinacijai novéroja antagonistisku ietekmi. Sis
atrades kliniska nozime nav zinama.

Mijiedarbiba starp ceftriaksonu un peroralajiem kalciju saturoSiem preparatiem vai starp
intramuskulari ievaditu ceftriaksonu un kalciju saturoSiem preparatiem (intravenozi vai perorali
lietotiem) nav aprakstita.

Ar ceftriaksonu arstetiem pacientiem var bat viltus pozitivs Kimbsa testa rezultats.

Ceftriaksons tapat ka citas antibiotikas, var dot viltus pozitivus galakotzemijas testu rezultatus.

Tapat neenzimatiskas metodes glikozes noteik8anai urina var dot viltus pozitivus rezultatus. Tadgl
glikozes limenis urina arstésanas laika ar ceftriaksonu janosaka ar enzimatiskam metodem.

P&c vienlaicigas lielu ceftriaksona devu un specigu diurgtisko Iidzeklu (piemeram, furosemida)
lietoSanas nieru darbibas pasliktinasanas nav noveérota.

Probenecida vienlaikus lietoSana nemazina ceftriaksona eliminaciju.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baro$ana ar kriti

Gratnieciba

Ceftriaksons skérso placentaro barjeru. Informacija par ceftriaksona lietoSanu gratniecém ir
ierobeZota. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gratniecibu,
embrionalo/augla attistibu, perinatalo un postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Ceftriaksonu
gratniecibas laika un pasi pirmaja gratniecibas trimestri drikst lietot vienigi tad, ja ieguvums attaisno

risku.

BaroSana ar kriti

Ceftriaksons neliela koncentracija izdalas mates piena, bet terapeitiskas devas ceftriaksonam nav
paredzama ietekme uz zidainiem, kurus baro ar krati. Tomér nevar izslégt caurejas un glotadu senisu
infekcijas risku. Janem véra sensitizacijas iesp&jamiba. Japienem Iémums partraukt baroSanu ar krati
vai partraukt ceftriaksona terapiju/izvairities no tas, nemot véra ieguvumu, ko baro3ana ar kriti sniedz
bérnam, un terapijas ieguvumu sievietei.

Fertilitate

Reproduktivos pétijumos nav iegiti pieradijumi par neveélamu ietekmi uz virieSu vai sievieSu fertilitati.
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4.7.

letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Arstesanas laika ar ceftriaksonu var rasties nevelamas blakusparadibas (piemeram, reibonis), kas var
ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu). VVadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, pacientiem jaievero piesardziba.

4.8.

Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak aprakstitas ceftriaksona nevélamas blakusparadibas ir eozinofilija, leikopénija,
trombocitopénija, caureja, izsitumi un paaugstinats aknu enzimu Iimenis.

Datus ceftriaksona nevélamo blakusparadibu bieZuma noteik3anai ieguva no kliniskiem p&tijumiem.

Biezuma klasificesanai izmantota $ada sistema:

Loti biei (> 1/10)

BieZi (>1/100 lidz < 1/10)

Retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100)
Reti (>1/10 000 lidz <1/1000)
Nezinami (bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Organu BiezZi Retak Reti Nav zinami *

sistemu

klasifikacija

Infekcijas un Dzimumorganu Pseidomembranozs | Papildu

infestacijas sénisu infekcijas | kolits” infekcijas
pievienoéana?lsb

Asins un Eozinofilija Granulocitopénija Hemolitiska

limfatiskas Leikopénija Angémija angmija”

sistémas Trombocitopénija | Koagulopatija Agranulocitoze

trauc&jumi

Imiinas Anafilaktisks

sisteémas Soks

trauc&jumi Anafilaktiska
reakcija
Anafilaktoida
reakcija
Paaugstinata
jutiba”

Nervu sisteémas Galvassapes Krampji

trauc&jumi Reibonis

Ausu un Vertigo

labirinta

bojajumi

Elpo3anas Bronhu spazmas

sistémas

trauc&jumi,

kriiSu kurvja un

videnes

slimibas

Kunga-zarnu Caureja’ Slikta dusa Pankreatits’

trakta Miksti izkarnijumi | VemS3ana Stomatts

traucgjumi Glosits

Aknu un/vai Paaugstinats aknu Precipitacija

2ults izvades enzimu [Tmenis Zultspasli’

sistémas Kodolu dzelte

traucjumi
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Organu BiezZi Retak Reti Nav zinami *
sistemu
klasifikacija
Adas un Izsitumi Nieze Natrene Stivensa-
zemadas audu DZonsona
bojajumi sindroms”
Toksiska
epidermas
nekrolize”
Erythema
multiforme
Akiita
generalizéta
eksantematoza
pustuloze
Nieru un Hematirija Oligurija
urinizvades Glikoziirija Precipitati nierés
sistémas (atgriezeniski)
trauc&jumi
Vispargji Flebits Tuska
traucjumi un Sapes injekcijas Drebuli
reakcijas vieta
ievadiSanas Paaugstinata
vieta kermena
temperatiira
Izmeklgjumi Paaugstinats Viltus pozitivs
kreatinina limenis Ktambsa testa
asinis rezultats®
Viltus pozitivs
galaktozémijas
testa rezultats”
Viltus pozitivs
rezultats,
nosakot glikozi
ar
neenzimatiskam
metodem”

a

Balstoties uz pecregistracijas zinojumiem. Ta ka par §im reakcijam zinots brivpratigi no nezinama
lieluma populacijas, nav iespg&jams droSi aprekinat to biezumu, kas tadel noradits ka nezinams.
Skatit 4.4. apakSpunktu.

Infekcijas un infestacijas
Zinojumi par caureju p&c ceftriaksona lietoSanas var bat saistiti ar Clostridium difficile. Javeic
atbilstosa skidruma un elektrolitu Iimena korekcija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ceftriaksona-kalcija sals precipitacija

Retos gadijumos priekslaikus un laika dzimuSiem jaundzimuSajiem (Iidz 28 dienu vecumam), kuri
arsteti, intravenozi ievadot ceftriaksonu un kalciju, zinots par smagam un daZos gadijumos art letalam
nevélamam blakusparadibam. Ceftriaksona-kalcija sals precipitati pec naves ir konstatéeti plausas un
nieres. Augstais precipitacijas risks jaundzimu3ajiem ir saistits ar mazo asins tilpumu un garaku
ceftriaksona pusperiodu neka pieaugusajiem (skatit 4.3., 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Ir zinots par precipitatiem niergs, galvenokart berniem pec 3 gadu vecuma, kuri arsteti ar lielam dienas
devam (pieméram, > 80 mg/kg diena) vai par 10 gramiem lielakam kop&jam devam un kuriem ir citi
riska faktori (pieméram, ierobeZots Skidruma patérins vai gultas rezims). Precipitatu veidoSanas risks
ir palielinats imobilizetiem vai dehidratétiem pacientiem. Sis traucgjums var bit simptomatisks vai
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asimptomatisks, var izraisit nieru mazspgju un andriju, ka ari izzad péc ceftriaksona lietoSanas
partraukSanas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Noverota ceftriaksona kalcija sals precipitacija Zultspasli, galvenokart pacientiem, kuri arstéti ar
devam, kas parsniedz ieteikto standarta devu. Bérniem prospektivos pétijumos pieradita mainiga
precipitacijas sastopamiba intravenozas zalu ievades gadijuma — daZos pétijumos parsniedzot 30 %.
Sastopamiba ir mazaka lenas infazijas (20 — 30 miniites) gadijuma. ST ietekme parasti ir
asimptomatiska, bet precipitatu gadijuma reti ir noveroti tadi kliniskie simptomi ka sapes, slikta dasa
un vemsana. Sajos gadijumos ieteicama simptomatiska arstésana. Precipitacija parasti ir atgriezeniska,
partraucot ceftriaksona lietoSanu (skatit 4.4 apakSpunktu).

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma var rasties tadi simptomi ka slikta dasa, vem3ana un caureja. Ceftriaksona
koncentraciju nav iespgjams samazinat, veicot hemodializi vai peritonealo dializi. Specifiska antidota
nav. Pardozesanas arstesanai jabat simptomatiskai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sistemiskai lietoSanai, tresas paaudzes
cefalosporini, ATK kods: J01DDO04.

Darbibas mehanisms

Ceftriaksons pec piesaistisanas penicilinu saistosam olbaltumvielam (penicillin binding proteins -
PBP) nomac bakteriju stnas sienas sintézi. Ta rezultata tiek partraukta stnas sienas (peptidoglikana)
biosinteze, kas izraisa bakteriju §anas lizi un bojaeju.

Rezistence

Bakteériju rezistence pret ceftriaksonu var bt saistita ar vienu vai vairakiem no Siem mehanismiem:

o béta laktamazu, to vida ari plaSa spektra b&ta laktamazu (extended-spectrum beta-lactamases -
ESBL), karbapenemazu un Amp C enzimu izraisita hidrolize, kas var bat inducéta vai stabili
nomakta noteiktam aerobam gramnegativam bakteriju sugam;

o samazinata penicilinu saistoSo olbaltumvielu afinitate pret ceftriaksonu;

. argjas membranas necaurlaidiba gramnegativiem mikroorganismiem;

. bakteriju izpludes sukani.
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Jutibas parbauzu robezvértibas

Eiropas Mikroorganismu jutibas parbauzu komitejas (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing - EUCAST) noteiktas minimalas inhibgjosas koncentracijas (minimum inhibitory

concentration - MIC) robeZvertibas ir $adas:

AtSkaidijuma tests

(MIC, mg/l)
Patogéns Jutigs Rezistents
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus sugas a. a.
Streptococcus sugas b b
(A, B, C un G grupas) ' '
Streptococcus pneumoniae <0,5“ >2
Viridans grupas streptokoki <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
Al_‘ sugam n_esai_sﬁti <1 > 9
mikroorganismi

Informacija par jutibu iegiita no cefoksitina jutibas datiem.

Informacija par jutibu iegata no penicilina jutibas datiem.

c. lzolati, kuriem ceftriaksona MIC parsniedz jutiguma robezvertibu, sastopami reti un, ja tiek
konstateti, japarbauda atkartoti un, ja rezultats tiek apstiprinats, tie janosata uz atsauces
laboratoriju.

d. Robezvertibas attiecas uz dienas intravenozo 1 g x 1 un 2 g x 1 lielu devu.

oo

Kliniska efektivitate pret specifiskiem patogéniem

legaitas rezistences sastopamiba atseviskam sugam geografiski un laika gaita var bat dazada un velams
iegut vietgjo informaciju par rezistenci, paSi arstgjot smagas infekcijas. Ja nepiecieS8ams, gadijumos,
kad lokala rezistences sastopamiba ir tada, ka ceftriaksona pielietojamiba vismaz daZu veidu infekciju
gadijuma ir diskutabla, jakonsultgjas ar specialistu.
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Parasti jutigas sugas

Grampozitivi aerobie mikroorganismi

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu) £
Koagulazes negativi stafilokoki (jutigi pret meticilinu) £
Streptococcus pyogenes (A grupa)

Streptococcus agalactiae (B grupa)

Streptococcus pneumoniae

Viridans grupas streptokoki

Gramnegativi aerobie mikroorganismi

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

Sugas, kuram problémas var radit iegiita rezistence

Grampozitivie aerobie mikroorganismi

Staphylococcus epidermidis®
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis™

Gramnegativi aerobie mikroorganismi

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

Anaerobie mikroorganismi

Bacteroides sugas
Fusobacterium sugas
Peptostreptococcus sugas
Clostridium perfringens
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ledzimti rezistenti mikroorganismi

Grampozitivi aerobie mikroorganismi

Enterococcus sugas
Listeria monocytogenes

Gramnegativi aerobie mikroorganismi

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobie mikroorganismi

Clostridium difficile

Citi

Chlamydia sugas
Chlamydophila sugas
Mycoplasma sugas
Legionella sugas
Ureaplasma urealyticum

£ Visi pret meticilinu rezistentie stafilokoki ir rezistenti pret ceftriaksonu.
" Vismaz viena regiona rezistences biezums > 50%.

9 _- we « « -« . .
% ESBL producgjosie celmi vienmér ir rezistenti.

5.2. Farmakokingtiskas 1pasibas
UzstkSanas

P&c intravenozas ceftriaksona 500 mg un 1 g bolus devas ievadisanas, vidgjais maksimalais
ceftriaksona limenis plazma ir attiecigi aptuveni 120 un 200 mg/l. P&c 500 mg, 1 g un 2 g ceftriaksona
intravenozas infazijas ceftriaksona limenis plazma ir attiecigi aptuveni 80, 150 un 250 mg/I. P&c
intramuskularas injekcijas vidgjais maksimalais ceftriaksona Iimenis plazma ir aptuveni puse no ta,
kads noverots pec lidzvertigas devas intravenozas ievadisanas. Maksimala koncentracija plazma péc
vienreizgjas intramuskularas 1 g devas ievadisanas ir aptuveni 81 mg/l, un ta tiek sasniegta 2 —

3 stundu laika p&c ievadisanas.

Laukums zem koncentracijas plazma-laika liknes péc intramuskularas ievadisanas ir lidzvertigs tam,
kads tiek sasniegts pec lidzvertigas devas intravenozas ievadisanas.

Izkliede

Ceftriaksona izkliedes tilpums ir 7 — 12 |. Koncentracija, kas butiski parsniedz minimalo inhibgjoso
koncentraciju pret vairumu nozimigo patogénu, ir konstatéjama audos, to vida ari plausas, sirdi,
Zultscelos/aknas, mandelgs, vidusaust un deguna glotada, kaulos un cerebrospinalaja, pleiras, prostatas
un sinovialaja skidruma. Lietojot atkartoti, novero videjas maksimalas koncentracijas plazma (Cpmax)
paaugstinasanos par 8 — 15 %; lidzsvara stavoklis vairuma gadijumu tiek sasniegts 48 — 72 stundu
laika atkariba no ievadisanas veida.

lek/izSana konkrétos audos

Ceftriaksons sk&rso mikstos smadzenu apvalkus. SkérsoSana visizteiktaka ir tad, kad mikstie
smadzenu apvalki ir iekaisusi. Zinots, ka vidgja maksimala ceftriaksona koncentracija CSS pacientiem
ar bakterialu meningtu ir Iidz 25 % no limena plazma, salidzinot ar 2 % no limena plazma pacientiem,
kuriem mikstie smadzenu apvalki nav iekaisusi. Ceftriaksona maksimala koncentracija CSS tiek
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sashiegt aptuveni 4 — 6 stundas péc intravenozas injekcijas. Ceftriaksons skérso placentaro barjeru un
izdalas mates piena zema koncentracija (skatit 4.6. apakSpunktu).

Saistzsanas ar olbaltumvielam

Ceftriaksons atgriezeniski saistas ar albuminu. Ar plazmas olbaltumvielam saistas aptuveni 95 %, ja
koncentracija plazma ir zemaka par 100 mg/I. Saistisanas ir piesatinama, un saistita dala samazinas,
palielinoties koncentracijai (Iidz 85 %, ja koncentracija plazma ir 300 mg/l).

Biotransformacija

Ceftriaksona sistemiska metabolizacija nenotiek, bet par neaktiviem metabolitiem to parvers zarnu
mikroflora.

Eliminacija

Visa ceftriaksona (saistita un nesaistita) plazmas klirenss ir 10 - 22 ml/min. Renalais klirenss ir 5 —
12 ml/min. 50 - 60 % ceftriaksona izdalas nemainita veida ar urinu, galvenokart glomerularas
filtracijas cela, bet 40 - 50 % izdalas nemainita veida ar Zulti. Visa ceftriaksona eliminacijas
pusperiods pieauguSajiem ir aptuveni 8 stundas.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucejumiem

Pacientiem ar nieru vai aknu disfunkciju ceftriaksona farmakokingtika ir izmainita minimali un
pusperiods ir nedaudz pagarinats (mazak neka divas reizes), pat pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem.

Salidzino$i mérena pusperioda pagarinasanas nieru darbibas traucgjumu gadijuma ir skaidrojama ar
kompensatoru ne-renala klirensa pieaugumu, ko nosaka samazinata saistisanas ar olbaltumvielam un
atbilsto3s kopgja ceftriaksona ne-renala klirensa pieaugums.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ceftriaksona eliminacijas pusperiods nav palielinats, jo
kompensatoriski palielinas renalais klirenss. Tas saistits ar1 ar ceftriaksona plazmas brivas frakcijas
palielinasanos, kas veicina noveroto paradoksalo kopgja zalu klirensa palielinasanos, izkliedes tilpums
palielinas lidzigi ka kopgjais klirenss.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvekiem pec 75 gadu vecuma vidgjais eliminacijas pusperiods parasti ir 2 — 3 reizes
garaks neka jauniem pieauguSajiem.

Pediatriska populacija

Ceftriaksona pusperiods jaundzimuSajiem ir pagarinats. No dzim3anas lidz 14 dienu vecumam briva
ceftriaksona Iimenis var palielinaties vél vairak samazinatas glomerularas filtracijas un izmainitas
saistisanas ar olbaltumvielam dg]. Bérniba pusperiods ir 1saks neka jaundzimusajiem vai
pieauguSajiem.

Kopgja ceftriaksona plazmas klirenss un izkliedes tilpums jaundzimuSajiem zidainiem un b&rniem ir
lielaks neka pieaugusajiem.

Linearitate/nelinearitate

Ceftriaksona farmakokingtika ir nelineara, un visi pamata farmakokingtikas parametri, iznemot
eliminacijas pusperiodu, ir atkarigi no devas, nosakot pec kopgjas zalu koncentracijas, un tie palielinas
mazak neka proporcionali devai. Nelinearitate ir saistisanas ar plazmas olbaltumvielam piesatinajuma
del un tade] to novero kopgjam plazma esoSam ceftriaksonam, bet ne brivam (nesaistitam)
ceftriaksonam.
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Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Tapat ka citiem béta laktamiem, farmakokingtikas-farmakodinamikas indekss, kam pieradita vislabaka
korelacija ar in vivo efektivitati, ir procenti no dozésanas intervala, kad nesaistita ceftriaksona
koncentracija parsniedz ceftriaksona minimalo inhibg&jo3o koncentraciju (MIC) pret konkrétam mérka
sugam (t.i., %T > MIC).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&tijumos ar dzivniekiem ieguti pieradijumi, ka lielas ceftriaksona kalcija sals devas izraisija
konkrementu un precipitatu veidoSanos Zultsptsli suniem un pértikiem, pieradits, ka §1 ietekme ir
atgriezeniska. P&tijumos ar dzivniekiem neguva pieradijumus par toksisku ietekmi uz vairo$anos un
genotoksicitati. Kancerogengzes pétijumus ar ceftriaksonu neveica.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

Pamatojoties uz literatara publicétiem zinojumiem, ceftriaksons nav saderigs ar amsakrinu,
vankomicinu, flukonazolu un aminoglikozidiem.

Ceftriaksonu saturo3os skidumus nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem lidzekliem vai pievienot
tiem (iznemot 6.6. apakSpunkta mingtos). Ipasi kalciju saturosus skidinatajus (piemeram, Ringera
skidumu, Hartmana skidumu) nedrikst izmantot ceftriaksona flakonu satura skidinasanai vai
izskidinata satura turpmakai atskaidisanai intravenozai ievadisanai, jo var veidoties nogulsnes.
Ceftriaksonu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) vai ievadit vienlaikus ar kalciju saturoSiem
skidumiem. ieskaitot pilnigu parenteralo barosanu (skatit 4.2., 4.3., 4.4. un 4.8. apakSpunktu).
[Aizpilda nacionali]

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosactjumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6. 1Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai <un citi noradijumi par riko$anos>
intravenozas injekcijas koncentracija: 100mg/ml

intravenozas inflizijas koncentracija: 50 mg/ml

(Sikakai informacijai skatit 4.2. apakSpunktu).

[Aizpilda nacionali]
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 2 g pulveris infaziju skiduma
pagatavosanai

Rocephin un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infaziju
Skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
skiduma pagatavosanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris un skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo$anai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs
injekciju skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju sSkiduma
pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

ceftriaxonum (ceftriaxonum natricum)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nelietot maisTjuma ar kalciju saturo$iem Skidumiem, tostarp Hartmana, Ringera un pilnigas
parenteralas baroSanas Skidumiem.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

2 g pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Intravenozai lietoSanai
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250 mg, 500 mg, 1 g pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
250 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavo$anai

1 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

2 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

intravenozai vai intramuskularai lietoSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 2 g pulveris infaziju skiduma
pagatavosanai

Rocephin un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju
skiduma pagatavosanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris un skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo$anai

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs
injekciju skiduma pagatavoSanai

Rocephin un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

ceftriaxonum (ceftriaxonum natricum)

levadisanas veids: [Aizpilda nacionali]

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Nelietot maisijuma ar kalciju saturosiem skidumiem.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

43



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 2 g pulveris infaziju skiduma
pagatavoSanai
Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai
infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai
infaziju §kiduma pagatavo3anai
Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 1 g pulveris un skidinatajs
injekciju $Skiduma pagatavo$anai
Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 500 mg pulveris un skidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo3anai
Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit | pielikumu) 250 mg pulveris un skidinatajs
injekciju $Skiduma pagatavo$anai
Rocephin un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju
Skiduma pagatavoSanai

Ceftriaxonum (ceftriaxonum natricum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas 3aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Rocephin un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Rocephin lietoSanas
Ka lieto Rocephin

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rocephin

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Rocephin un kadam nolakam to lieto

Rocephin ir antibakterials Iidzeklis, ko lieto pieaugusajiem un bérniem (ari jaundzimu$ajiem). Tas
darbojas, nonavgjot baktérijas, kas izraisa infekcijas. Tas pieder pie zalu grupas, ko dévé par
cefalosporiem.

Rocephin lieto, lai arstetu infekcijas, kas skar $adus organus:

galvas smadzenes (meningits);

plausas;

vidusausi;

vederu un vedera dobuma sienu (peritonits);
urincelus un nieres;

kaulus un locitavas;

adu vai mikstos audus;

asinis;

sirdi.
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To var lietot:

. lai arstetu noteiktas seksuali transmisivas infekcijas (gonoreju un sifilisu);

. lai arst€tu pacientus, kuriem ir mazs balto asins §iinu skaits (neitropénija) un kuriem ir drudzis
bakterialas infekcijas d&l;
lai pieauguSajiem ar hronisku bronhitu arstétu kraiskurvja infekcijas;
lai arstétu Laimas slimibu (ko izraisa &rces kodums) pieaugusajiem un bérniem, tostarp
jaundzimuSajiem no 15 dienu vecuma;

lai noverstu infekcijas operacijas laika.

2. Kas Jums jazina pirms Rocephin lietoSanas

Jums nedrikst ievadit Rocephin $ados gadijumos:

° jaJums ir alergija pret ceftriaksonu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

° ja Jums ir radusies peksna vai smaga alergiska reakcija pret penicilinu vai lidzigam antibiotikam
(pieméram, cefalosporiniem, karbapenémiem vai monobaktamiem). Pazimes ir peksna rikles vai
sejas taiska, kas var apgratinat elpoSanu vai risanu, peksns plaukstu, pedu un potisu pietakums
un smagi izsitumi, kas strauji izplatas;

° ja Jums ir alergija pret lidokainu un Jums paredzéts ievadit Rocephin injekcijas veida muskuli.

Rocephin nedrikst lietot maziem bérniem, ja:

° mazulis ir dzimis priekslaikus;

° mazulis ir jaundzimusais (Iidz 28 dienu vecumam) un vinam ir noteiktas asins sastava
parmainas vai dzelte (adas vai acu baltumu iekraso3anas dzeltena krasa) vai vinam véna
jaievada kalciju satuross lidzeklis.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Rocephin lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja

. nesen esat sanémis kalciju saturoSus Iidzek]us vai planojat tadus lietot;

° Jums nesen péc antibiotiku lietoSanas ir bijusi caureja. Jums kadreiz ir bijusi zarnu darbibas
traucgjumi, 1pasi kolits (zarnu iekaisums);
Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
Jums ir zultsakmeni vai nierakmenti;
Jums ir citas slimibas, pieméram, hemolitiska anémija (samazinats eritrocitu skaits, tade] ada ir
bali dzeltena un Jums ir vajums vai aizdusa);

° Jus ieveérojat dietu ar mazu natrija saturu.

Ja Jums javeic asins vai urina analizes

Ja Jums Rocephin lieto ilgstosi, Jums var bt regulari javeic asins analizes. Rocephin var ietekmét
urina analizu rezultatus, nosakot cukura limeni urina, un asins analizes, ko dévé par Kiimbsa testu. Ja
Jums veic parbaudes,

. pasakiet personai, kura nem paraugu, ka Jums ir ievadits Rocephin.

Berni
Pirms Rocephin lietoSanas Jasu bernam konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja
. vinam véna nesen ievadits vai jaievada kalciju satuross lidzeklis.

Citas zales un Rocephin

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no §im zalem:

) antibiotikas, ko déveé par aminoglikozidiem;

. antibiotikas, ko dévé par hloramfenikolu (lieto infekciju, 1paSi acu infekciju arstésanai);
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Gratnieciba, barosana ar kriati un fertilitate
Ja Jas esat gratniece vai barojat bérnu ar krti, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba vai planojat
gratniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Arsts apsvers ieguvumu, ko Jums sniedz arstésana ar Rocephin, un risku Jisu bernam.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana
Rocephin var izraisit reiboni. Ja jatat reiboni, nevadiet transportlidzekli, nelietojiet instrumentus un
neapkalpojiet mehanismus. Ja Jums rodas Sie simptomi, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lieto Rocephin

Rocephin parasti ievada arsts vai medmasa. To var ievadit pilienveida (intravenoza infaizija) vai ka
injekciju tieSi véna vai muskuli. Rocephin sagatavo arsts, farmaceits vai medmasa, un to nesajauks
(nelietos maisijuma) un neievadis vienlaikus ar kalciju saturosam injekcijam.

Parasta deva

Arsts noteiks Jums nepiecieS§amo Rocephin devu. Deva bis atkariga no infekcijas smaguma pakapes
un veida, no ta, vai Jus lietojat citas antibiotikas, Jisu kermena masas un vecuma, ka ari no Jasu nieru
un aknu darbibas. Cik dienas vai nedelas Jums bs jalieto Rocephin, ir atkarigs no ta, kada veida
infekcija Jums ir.

Pieaugusie, gados vecaki cilveki un bérni no 12 gadu vecuma, kuru kermena masa ir

50 kilogramu (kg) vai lielaka:

° no 1 Iidz 2 g vienreiz diena atkariba no infekcijas smaguma pakapes un veida. Ja Jums ir smaga
infekcija, arsts Jums ievadis lielaku devu (lidz 4 g vienreiz diena). Ja Jums nepiecieSama dienas
deva parsniedz 2 g, zales Jums tiks ievaditas ar vienu devu vienu reizi diena vai ar divam reizes
devam.

Jaundzimusie, zidaini un bérni no 15 dienu lidz 12 gadu vecumam ar kermena masu lidz 50 kg:

. 50 — 80 mg Rocephin uz katru kg bérna kermena masas vienreiz diena atkariba no infekcijas
smaguma pakapes un veida. Ja Jums ir smaga infekcija, arsts Jums ievadis lielaku devu lidz
100 mg uz katru kg kermena masas, bet ne vairak ka 4 g vienreiz diena. Ja Jums nepiecieSama
dienas deva parsniedz 2 g, zales Jums tiks ievaditas ar vienu devu vienu reizi diena vai ar divam
reizes devam.

. B&rniem ar kermena masu 50 kg vai vairak jalieto parasta pieauguSajiem paredzéta deva.

Jaundzimusie (0 - 14 dienas)

° 20 - 50 mg Rocephin uz katru kg bérna kermena masas vienreiz diena atkariba no infekcijas
smaguma pakapes un veida.

° Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 50 mg uz katru kg bérna kermena masas.

Cilveki ar aknu un nieru darbibas traucejumiem
Jums var ievadit citadu devu, neka parasti. Jasu arsts izlems, cik daudz Rocephin Jums bis
nepiecieSams, un Jas rapigi parbaudis atkariba no Jasu aknu un nieru slimibas smaguma pakapes.

Ja Jums ievadits vairak Rocephin neka noteikts
Ja nejausi esat saneémis devu, kas lielaka par noteikto, nekav€joties sazinieties ar savu arstu vai tuvako
slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot Rocephin

Ja esat izlaidis injekciju, Jums ta javeic pec iespgjas atrak. Tomer, ja jau gandriz ir pienacis nakamas
injekcijas veikSanas laiks, izlaidiet aizmirsto injekciju. Nelietojiet dubultu devu (divas injekcijas
vienlaicigi), lai kompenségtu izlaisto devu.
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Ja partraucat lietot Rocephin
Nepartrauciet Rocephin lieto3anu, iznemot gadijumus, kad Jasu arsts liek Jums to darit. Ja Jums ir kadi
jautajumi par 8o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4, lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauZzas.
Lietojot s1s zales, var rasties sadas blakusparadibas:

Smagas alergiskas reakcijas (nezinami, bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
Ja Jums ir smaga alergiska reakcija, nekavgjoties informgjiet arstu.

Pazimes var biit sadas:

. peksns sejas, rikles, lapu vai mutes pietakums. Tas var apgratinat elpoSanu vai risanu;
° peksns plaukstu, pedu un potisu pietakums.

Smagi izsitumi uz adas (nezinami, bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Ja Jums ir smagi izsitumi uz adas, nekavejoties informgjiet arstu.

° Pazimes var bat smagi izsitumi, kas strauji izplatas, ar paslu veidoSanos vai adas lobisanos un
iespgjamiem pasliem mute.

Citas iesp&jamas blakusparadibas:

BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem)

. Balto asins stinu novirzes (piemgram, samazinats leikocttu skaits un palielinats eozinofilo
leikocttu skaits) un trombocitu novirzes (samazinats trombocitu skaits).
Miksti izkarnijumi vai caureja.

. Aknu funkcionalo testu rezultatu parmainas.
Izsitumi.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem)

. Senisu infekcijas (piemeram, piena sénite).

Samazinats balto asins stnu skaits (granulocitopénija).

Samazinats sarkano asins stinu skaits (anémija).

Asinsreces traucgjumi. Pazimes var bt vieglaka zilumu veidoSanas un locitavu sapes un
pietikums.

Galvassapes.

Reibonis.

Slikta dusa vai vem3ana.

Nieze.

Sapes vai dedzino3a sajita pa venas, kura ievadits Rocephin, gaitu. Sapes injekcijas vieta.
Augsta kermena temperattra (drudzis).

Patologiski nieru darbibas rezultati (paaugstinats kreatinina Ilimenis asinis).

Reti (var rasties Itdz 1 no 1 000 cilvekiem)

° Resnas zarnas iekaisums. Pazimes ir caureja, parasti ar asins un glotu piejaukumu, sapes védera
un drudzis.

Apgritinata elpo3ana (bronhu spazmas).

Piepacelti izsitumi (natrene), kas var parklat lielu kermena dalu, nieze un pietakums.

Asinis vai cukurs urina.

Tuska (Skidruma uzkrasanas).

Drebuli.
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Nezinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

o Papildu infekcija, kas var nereaggt pret ieprieks noziméto antibiotisko lidzekli.

o Anémijas veids, kura gadijuma sarkanas asins sunas iet boja (hemolitiska anemija).

o Izteikta balto asins stnu skaita samazinasanas (agranulocitoze).

o Krampji.

. Vertigo (grieSanas sajita).

. Aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits). Pazimes ir stipras sapes védera, kas izplatas uz
muguru.

° Mutes glotadas iekaisums (stomatits).

o Meles iekaisums (glosits). Pazimes ir méles pietakums, apsartums un sapigums.

. Problemas ar Zultspusli, kas var izraisit sapes, sliktu dasu un vemsanu.

o Neirologisks stavoklis, kas var rasties jaundzimuSajiem ar stipru dzelti (kodolu dzelti).

. Nieru darbibas traucgjumi, ko izraisa kalcija ceftriaksona izgulsngjumi. Var bat sapes

uringsanas laika vai mazs izdalita urina daudzums.

Viltus pozitivs Ktimbsa testa (tests, ko veic daZzu asins patologiju diagnosticésanai) rezultats.
Viltus pozitivs galaktozémijas (patologiska cukura galakozes uzkrasanas) testa rezultats.
Rocephin var ietekmét dazu veidu testus glikozes limena asinis noteikSanai — ladzu,
konsultgjieties ar arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinos$anas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Rocephin

[Aizpilda nacionali]

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rocephin satur

[Aizpilda nacionali]

Rocephin argjais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registretas ar §adiem nosaukumiem:
2 g pulveris infuziju $kiduma pagatavosanaiBelgija, Luksemburga: Rocephine
Danija, Islande, Sveice: Rocephalin

Vacija, Griekija, Malta, Niderlande, Portugale, Rumanija: Rocephin

Italija: Rocefin

2 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Lielbritanija: Rocephin
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1 g pulveris injekciju vai infliziju $kiduma pagatavoSanai
Irija, Latvija, Malta, Lielbritanija: Rocephin

1 g pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Belgija, Francija, Luksemburga: Rocephine

Danija, Somija, Islande, Sveice: Rocephalin

Vicija, Griekija, Ungarija, Irija, Niderlande, Portugale: Rocephin
Italija: Rocefin

500 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Danija, Somija: Rocephalin

Francija: Rocephine

Vacija, Ungarija, Niderlande, Portugale: Rocephin

Italija: Rocefin

Rocephin 250 mg pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Ungarija, Portugale: Rocephin

Italija: Rocefin

Rocephin 250 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
Malta, Niderlande, Lielbritanija: Rocephin

[Skatit | pielikumu — Aizpilda nacionali]
Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}><{GGGG. menesis}>.

[Aizpilda nacionali]
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