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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Rocephin i nazw
produktéw zwigzanych (ceftriakson, 250 mg, 500 mg,
1 g, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 23 stycznia 2014 r. Europejska Agencja Lekdéw dokonata ponownej oceny leku Rocephin.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystapita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Rocephin, obowigzujgcych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest produkt Rocephin?

Produkt Rocephin to lek zawierajacy substancje czynng ceftriakson. Jest to antybiotyk stosowany w
leczeniu wielu zakazen bakteryjnych, w tym zapalenia ptuc (zakazenia ptuc) i zapalenia opon
madzgowych (zakazenia bton otaczajacych moézg i rdzen kregowy). Ceftriakson nalezy do grupy
cefalosporyn. Jego dziatanie polega na taczeniu sie z biatkami znajdujgacymi sie na powierzchni
komorek bakteryjnych. Uniemozliwia to budowanie $cian komérkowych przez bakterie, co ostatecznie
prowadzi do ich obumarcia.

Lek Rocephin jest dopuszczony do obrotu w nastepujgcych panstwach cztonkowskich UE: Belgia, Dania,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia, Wiochy, totwa, Luksemburg, Malta, Holandia,
Portugalia, Rumunia, Szwecja i Wielka Brytania, a takze na Islandii. Lek dostepny jest rowniez w UE pod
innymi nazwami handlowymi: Rocefin, Rocephalin, Rocephalin cum lidocain, Rocephine.

Za wprowadzanie tych lekéw do obrotu jest odpowiedzialna firma Roche.
Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Rocephin?

Lek Rocephin zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowar i
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ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze lek Rocephin wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng
ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh).

Dnia 9 grudnia 2011 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla leku Rocephin na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zgodzit sie, ze leku Rocephin nie nalezy juz stosowac w leczeniu zapalenia zatok (stanu
zapalnego zatok), zapalenia gardta (bolu gardfa) i zapalenia gruczotu krokowego (stanu zapalnego
gruczotu meskiego uktadu rozrodczego), poniewaz brak jest dostepnych danych klinicznych
uzasadniajacych takie wskazania. CHMP uznat, ze lek Rocephin powinien by¢ stosowany w leczeniu
nastepujacych zakazen u dorostych i dzieci, ktére byty juz zatwierdzone jako wskazania w kilku, ale nie
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE:

e bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

e szpitalne i pozaszpitalne zapalenie ptuc (zakazenie ptuc nabyte w szpitalu lub poza jego
terenem);

e ostre zapalenie ucha srodkowego (zakazenie ucha srodkowego);
e zakazenia wewnatrzbrzuszne (zakazenia w obrebie jamy brzusznej);

e powiktane zakazenia drég moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie
nerek);

e zakazenia kosci i stawdw;

e powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich;

e zakazenia przenoszone drogq ptciowa — rzezaczka i kita;
e bakteryjne zapalenie wsierdzia (zakazenie w sercu).

Lek Rocephin moze by¢ stosowany w leczeniu zaostrzen objawdw (rzutéw) przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc u 0s6b dorostych. Lek ten moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu rozsianej postaci
boreliozy (bakteryjnego zakazenia przenoszonego na ludzi przez kleszcze) u oséb dorostych i dzieci, w
tym noworodkéw od 15 dnia zycia.

Lek Rocephin moze by¢ stosowany w celu kontrolowania choroby u pacjentéw z neutropenig
(obnizonym poziomem neutrofilébw — typu biatych krwinek), u ktérych wystepuje goraczka
prawdopodobnie wywotana zakazeniem bakteryjnym, pacjentéw z bakteriemig (gdy bakterie wykrywa
sie we krwi) prawdopodobnie wywotang jednym z wyzej wymienionych zakazen oraz w
przedoperacyjnym zapobieganiu zakazeniom na oddziatach chirurgicznych.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit rowniez zalecenia dotyczace sposobu stosowania leku
Rocephin u oséb dorostych i dzieci. Lek Rocephin nalezy najlepiej podawac dozylnie poprzez
wstrzykniecie trwajace 5 minut lub infuzje (za pomoca kropléwki) trwajaca co najmniej 30 minut, lub
domiesniowo poprzez gtebokie wstrzykniecie.

U oséb dorostych i dzieci powyzej 12. roku zycia zalecana dawka leku Rocephin wynosi od 1 do 4 g raz
na dobe w zaleznosci od choroby, ktéra ma by¢ leczona. U dzieci ponizej 12. roku zycia zalecana
dawka leku Rocephin zalezy od masy ciata i choroby, ktéra ma by¢ leczona.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkty 4.3 (Przeciwwskazania), 4.4 (Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania) oraz 4.6 (Cigza i laktacja).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajdujq sie .

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 21 marca 2014 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Rocephin_30/WC500160113.pdf
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