Priloha 111

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'a

Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatela su vysledkom referal procedury, ktora je platna v ¢ase rozhodnutia komisie.

Informécie o tomto lieku mozu byt nasledne podla potreby v spolupraci s referenénym &lenskym

statom aktualizovany kompetentnymi autoritami ¢lenskych Statov v stlade s procesmi popisanymi
v kapitole 4 hlavy |11, smernice 2001/83/EC.
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1. NAZOV LIEKU

Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu 1) 2 g praSok na infuzny roztok

Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 2 g prasok na injekény roztok alebo infGzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 1 g prasok na injekény roztok alebo infuzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 1 g praSok a rozpustadlo na injekény roztok
Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 500 mg présok a rozpustadlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg présok a rozpuast'adlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

2 g praSok na infazny roztok
PrasSok na infuzny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

2 g prasok na injekény roztok alebo inflzny roztok
1 g prasok na injekény roztok alebo inflzny roztok
PraSok na injekény roztok alebo infizny roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

250 mg, 500 mg, 1g praSok a rozpustadlo na injekény roztok
Présok a rozptstadlo na injekény roztok
[Ma byt vyplnené narodne]

250 mg prasok na injekény roztok
Prasok na injek¢ény roztok
[M4 byt vyplnené narodne]

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Rocephin je indikovany na lie¢bu nasledovnych infekcii u dospelych a deti vratane novorodencov
narodenych v termine (od narodenia):

Bakterialna meningitida

Pneumonia ziskana v komunite

Pneumonia ziskana v nemocnici

Akutna otitis media

Intraabdominalne infekcie

Komplikované infekcie mocovych ciest (vratane pyelonefritidy)
Infekcie kosti a kibov

Komplikované infekcie koZe a mékkych tkaniv

Gonorea

Syfilis

Bakterialna endokarditida
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Rocephin sa mbZe pouZivat’

Na lie¢bu akltnej exacerbacie chronickej obstrukénej plicnej choroby u dospelych

Na lie¢bu diseminovanej Lymskej borelidzy (véasna (Stadium II) a neskord (Stadium I11)) u dospelych
a deti vratane novorodencov vo veku od 15 dni.

Na predoperaénu profylaxiu infekcii v mieste chirurgického zakroku.

Na lie¢bu neutropenickych pacientov s horuc¢kou v pripade podozrenia na bakterialnu infekciu.
Na lie¢bu pacientov s bakterémiou, ktora sa vyskytuje v stvislosti s ktoroukol'vek infekciou uvedenou
vysSie alebo pri podozreni na ktortikol'vek vysSie uvedend infekciu

Rocephin sa ma podavat’ sibezne S inymi antibakterialnymi lie¢ivami, pokial’ mozné spektrum
baktérii sposobujucich infekcie nebude spadat’ do jeho spektra (pozri ast’ 4.4).

Je potrebné dodrziavat’ oficidlne lokélne usmernenia o vhodnom pouzivani antibakterialnych lieciv.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Davka zavisi od zavaznosti, citlivosti, lokalizacie a typu infekcie a od veku a od funkcie pecene
a obliciek pacienta.

Davky odporacané v nizsie uvedenych tabulkach st obvykle odporacané davky v tychto indikéciach.
V obzvlast’ zavaznych pripadoch sa maji zvazit’ davky na hornej hranici odporic¢aného rozsahu.

Dospeli a deti vo veku od 12 rokov (=50 kq)

Davkovanie Frekvencia Indikécie

ceftriaxonu* podavania**

1-2¢g jedenkréat denne Pneuménia ziskana v komunite
Akutne exacerbacie chronickej obstrukénej plicnej
choroby

Intraabdominalne infekcie

Komplikované infekcie mocovych ciest (vratane
pyelonefritidy)

29 jedenkrét denne Pneumonia ziskana v nemocnici

Komplikované infekcie koZe a makkych tkaniv

Infekcie kosti a kibov

2-4¢g jedenkrat denne Liecba neutropenickych pacientov s horuc¢kou v pripade
podozrenia na bakterialnu infekciu

Bakterialna endokarditida

Bakterialna meningitida

* Pri potvrdenej bakterémii sa maja zvazit’ davky na hornej hranici odporac¢aného rozsahu.
** V pripade ak sa podavaju vySSie davky ako 2 g denne, je potrebné zvazit’ podavanie 2 X denne (po
12 hodinéach)

Indikacie pre dospelych a deti vo veku od 12 rokov (> 50 kg), ktoré si vyZaduja Specifické
davkovanie:

Akutna otitis media

Ako jednorazova intramuskularna davka sa moze podat’ 1-2 g Rocephinu. Obmedzené Udaje
naznacuj, Ze v pripade, Ze pacient je tazko chory alebo predchadzajuca terapia je neu¢inna, moze byt
Rocephin u¢inny, ked’ sa podava ako intramuskularna davka 1-2 g denne pocas 3 dni.
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Predopera¢na profylaxia infekcii v mieste chirurgického zakroku
2 g vo forme jednorazovej predoperaénej davky.

Gonorea
500 mg vo forme jednorazovej intramuskularnej davky.

Syfilis

Obvykle odporacané davky sa 500 mg-1 g jedenkrat denne, pri neurosyfilise sa zvySuje na 2 g
jedenkrat denne pocas 10-14 dni. Odporacania pre davku v pripade syfilisu, vratane neurosyfilisu,
vychédzaju z obmedzenych udajov. Je potrebné vziat’ do uvahy narodné alebo miestne smernice.

Diseminovana Lymska borelidza (v€asna (Stadium II) a neskora (Stadium 111))
2 g jedenkrat denne pocas 14 dni. Odporucané trvanie liecby sa lisi a je potrebné vziat' do uvahy

narodné alebo miestne smernice.

Pediatricka populacia

Novorodenci, dojcata a deti vo veku 15 dni az 12 rokov (< 50 kg)
Pre deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac sa ma podavat’ zvyéajné davkovanie pre dospelych.

Davkovanie Frekvencia Indikécie
ceftriaxonu* podavania**
50-80 mg/kg jedenkréat denne | Intraabdominalne infekcie

Komplikované infekcie mocovych ciest (vratane
pyelonefritidy)

Pneumonia ziskana v komunite.

Pneumonia ziskana v nemocnici

50-100 mg/kg jedenkrat denne | Komplikované infekcie koZe a médkkych tkaniv
(max. 4 g) Infekcie kosti a kibov

Liec¢ba neutropenickych pacientov s horti¢kou
v pripade podozrenia na bakterialnu infekciu

80-100 mg/kg jedenkrat denne | Bakterialna meningitida
(max. 4 g)

100 mg/kg (max. jedenkréat denne | Bakteridlna endokarditida
49)

* Pri potvrdenej bakterémii sa maja zvazit’ davky na hornej hranici odporac¢aného rozsahu.
** V pripade ak sa podavaji vyssie davky ako 2 g denne, je potrebné zvazit' podavanie 2 x denne (po
12 hodinéach)

Indikacie pre novorodencov, dojcata a deti vo veku 15 dni az 12 rokov (< 50 kg), ktoré si vyZaduju
Specifické davkovanie:

Akutna otitis media

Na uvodnt lie¢bu akutnej otitis media sa moze podat’ jednorazova intramuskularna davka 50 mg/kg
Rocephinu. Obmedzené tidaje naznacuju, ze v pripade, Ze diet’a je tazko choré alebo tvodna terapia je
neu¢inna, moéze byt Rocephin u¢inny, ked’ sa podava ako intramuskularna davka 50 mg/kg denne
pocas 3 dni.

Predopera¢na profylaxia infekcii v mieste chirurgického zakroku
50-80 mg/kg vo forme jednorazovej predoperacnej davky.
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Syfilis

Obvykle odpora¢ané davky sa 75-100 mg/kg (max. 4 g) jedenkrat denne pocas 10-14 dni.
Odporucania pre davku v pripade syfilisu, vratane neurosyfilisu, vychadzajd z vel'mi obmedzenych
udajov. Je potrebné vziat’ do uvahy narodné alebo miestne smernice.

Diseminovana Lymska boreliéza (v&asna (Stddium IT) a neskora (Stadium 111))
50-80 mg/kg jedenkrat denne pocas 14-21 dni. Odporacané trvanie liecby sa lisi a je potrebné vziat’ do
Gvahy narodné alebo miestne smernice.

Novorodenci vo veku 0-14 dni
Rocephin je kontraindikovany u pred¢asne narodenych deti az do dosiahnutia veku 41 tyzdiov od
poslednej menstruacie (gestaény vek + chronologicky vek).

Déavkovanie Frekvencia Indiké&cie
ceftriaxonu* podavania**
20-50 mg/kg jedenkréat denne Intraabdominalne infekcie

Komplikované infekcie koZe a méakkych tkaniv.
Komplikované infekcie mocovych ciest (vratane
pyelonefritidy)

Pneumonia ziskana v komunite

Pneumonia ziskana v nemocnici

Infekcie kosti a klbov

Lie¢ba neutropenickych pacientov s horackou
v pripade podozrenia na bakteridlnu infekciu
50 mg/kg jedenkrat denne Bakterialna meningitida

Bakterialna endokarditida
*  Pri potvrdenej bakterémii sa maju zvazit’ ddvky na hornej hranici odpora¢aného rozsahu.
Maximéalna denné davka 50 mg/kg sa nema prekrocit’.

Indikacie pre novorodencov vo veku 0-14 dni, ktoré si vyZaduju Specifické davkovanie:

Akutna otitis media
Na uvodnt lie¢bu akutnej otitis media sa moze podat’ jednorazova intramuskularna davka 50 mg/kg
Rocephinu.

Predoperac¢na profylaxia infekcii v mieste chirurgického zakroku
20-50 mg/kg vo forme jednorazovej predoperaénej davky.

Syfilis

Obvykle odporac¢ané davky st 50 mg/kg jedenkrat denne pocas 10-14 dni. Odporucania pre davku

v pripade syfilisu, vratane neurosyfilisu, vychadzaji z vel'mi obmedzenych tdajov. Je potrebné vziat’
do Gvahy narodné alebo miestne smernice.

Dizka liecby

Dizka lie¢by sa lisi v zavislosti od priebehu ochorenia. Podobne ako vieobecne pri antibiotickej liecbe,
podavanie ceftriaxonu ma pokracovat’ este 48-72 hodin po ustupe hortacky u pacienta alebo po
dosiahnuti eradikécie baktérii.

Starsi pacienti

Déavkovanie odporucané pre dospelych si nevyzaduje Ziadnu upravu u starSich pacientov za
podmienky, Ze maju dostatocntl funkciu obliciek a pecene.
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Pacienti s poruchou funkcie pecene

Dostupné udaje nenaznacuju potrebu upravy davky v pripade miernej alebo stredne zavaznej poruchy
funkcie peéene za podmienky, Ze renalna funkcia nie je porusena.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecenie nie su k dispozicii Ziadne udaje zo Stadii (pozri
Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné znizenie ddvkovania ceftriaxénu za
podmienky, ze funkcia pecene nie je poruSena. Len v pripade preterminalneho renédlneho zlyhania
(klirens kreatininu < 10 ml/min) nema davkovanie ceftriaxonu prekrocit’ 2 g denne.

U pacientov podstupujucich dialyzu nie st potrebné ziadne d’alSie doplnkové davky po dialyze.
Ceftriaxon sa neeliminuje peritonealnou dialyzou ani hemodialyzou. Kvoli bezpecnosti a Géinnosti sa
odporuca starostlivé klinické sledovanie.

Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pecene a poruchou funkcie obliciek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek a tieZ pecene sa kvoli bezpecnosti a Gi¢innosti
odportca starostlivé klinické sledovanie.

Sposob podévania

Rocephin sa m6ze podavat’ intravendznou inflziou po¢as minimalne 30 mintt (odporac¢any spdsob
podania), pomalou intravendznou injekciou po¢as 5 minut alebo hibokou intramuskularnou injekciou .
Intravendzna intermitentnd injekcia sa podava pocas 5 mintt najlepsie do velkej zily. Intravendzne
davky 50 mg/kg alebo vysSie u dojéiat a deti vo veku do 12 rokov sa majt podavat’ infuziou.
Intravendzne davky u novorodencov sa maju podavat’ pocas 60 minut na zniZenie potencialneho rizika
bilirubinovej encefalopatie (pozri cast’ 4.3 a 4.4). Intramuskularne injekcie sa maja podavat’ do
pomerne vel'kého svalu v ramci tela a nema sa podavat’ viac ako 1 g na jedno miesto.

Ak intravendzny spdsob podania nie je mozny, alebo pre pacienta nie je vhodny, je potrebné zvazit
intramuskularne podanie. Pri ddvkach vysSich ako 2 g sa ma pouzit” intravendzne podanie.

Ak sa pouziva lidokain ako rozpustadlo, vysledny roztok sa nema nikdy podavat intraven6zne (pozri
Cast’ 4.3). Je potrebné vziat’ do uvahy informacie v Suhrne charakteristickych vlastnosti liek lidokainu.

Ceftriaxdn je kontraindikovany u novorodencov (vo veku < 28 dni), ak potrebuju (alebo sa
predpoklada, ze budi potrebovat’) lie¢bu intravendznymi roztokmi obsahujiicimi vapnik, vratane
kontinualnych infazii s obsahom vapnika ako je parenteralna vyZiva, z dévodu rizika precipitacie
ceftriaxénovo-vapnikovych soli (pozri ¢ast’ 4.3).

Na rekonstiticiu injek¢nych liekoviek ceftriaxdénu ani na d’alSie riedenie rekonstituovanej injekéne;j
lieckovky na intraven6zne podanie sa nemajt pouZzivat’ rozpustadla s obsahom véapnika (napr. Ringerov
roztok alebo Hartmannov roztok), pretoze sa mozu vytvarat precipitaty. K precipitacii ceftriaxénovo-
vapnikovych soli moze tiez dochadzat’, ked’ sa ceftriaxén miesa s roztokmi obsahujicimi vapnik pri
podavani spolo¢nou intravenéznou linkou. Z tohto dévodu sa ceftriaxén nesmie miesat’ ani subezne
podavat’ a roztokmi obsahujucimi vapnik (pozri Casti 4.3, 4.4 a 6.2).

Na predopera¢nt profylaxiu infekcii v mieste chirurgického zakroku sa ma ceftriaxon podavat’ 30 — 90
min0t pred chirurgickym zékrokom.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ceftriaxdn, na ktorykol'vek iny cefalosporin alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Zavazna precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia) na akykol'vek iny typ betalaktdmového
antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy) v anamnéze.

Ceftriaxon je kontraindikovany u:

Pred¢asne narodenych deti az do dosiahnutia veku 41 tyzdiiov od poslednej menstruacie (gestaény vek

+ chronologicky vek)*

Donosenych novorodencov (do veku 28 dni):

- s hyperbilirubinémiou, Zltatkou alebo s hypoalbuminémiou alebo aciddzou, pretoze ide o stavy,
pri ktorych dochadza k porucham vazby bilirubinu*

- ak potrebujt (alebo sa predpoklada, ze budu potrebovat) lie¢bu intraven6znymi roztokmi
obsahujucimi véapnik alebo inflziami s obsahom véapnika z dévodu rizika precipitacie
ceftriaxénovo-vapnikovych soli (pozri Casti 4.4, 4.8 a 6.2).

* In vitro Stadie preukazali, Ze ceftriaxén moze vytesiiovat’ bilirubin z jeho vizbovych miest na

sérovom albumine, ¢o vedie k moznému riziku bilirubinovej encefalopatie u tychto pacientov.

Pred intramuskularnou injekciou ceftriaxonu je potrebné vylucit’ kontraindikacie lidokainu, ak sa
pouziva roztok lidokainu ako rozpustadlo (pozri ¢ast’ 4.4). Pozri informacie v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku lidokainu, hlavne kontraindikécie.

Roztoky ceftriaxonu obsahujuce lidokain sa nemaju nikdy podavat’ intravendzne.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypersenzitivne reakcie

Podobne ako u vetkych betalaktamovych antibiotik sa zaznamenali zavaZzné a prileZitostne fatalne
hypersenzitivne reakcie (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade zavaznych hypersenzitivnych reakcii sa musi
liecba ceftriaxonom okamzite zastavit' a musia sa prijat’ zodpovedajuce nidzové opatrenia. Pred
za¢iatkom lie¢by je potrebné zistit’, ¢i ma pacient v anamnéze zavazné hypersenzitivne reakcie na
ceftriaxon, na iné cefalosporiny alebo na ktorykolI'vek iny typ betalaktamu. Opatrnost’ je potrebna, ak
sa podava ceftriaxon pacientovi s anamnézou nezdvaznej hypersenzitivity na iné betalaktamy.

Zaznamenali sa zavaZzné kozné neziaduce reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom alebo Lyellov
syndrém/toxicka epiderméalna nekrolyza); frekvencie tychto prihod vsak nie je znama (pozri ast’ 4.8).

Interakcie s liekmi obsahujucimi vapnik

U predcasne narodenych deti a donosenych deti mladSich ako 1 mesiac boli zaznamenané pripady
fatalnych reakcii spojenych s ceftriaxdnovo-vapnikovymi precipitatmi v plicach a obli¢kach. Z nich
minimalne jedno diet'a dostavalo ceftriaxdn a vapnik v rozdielnych ¢asoch a prostrednictvom
rozdielnych intravendznych liniek. V dostupnych vedeckych Gdajoch nie st Ziadne hlasenia

0 potvrdenych intravaskularnych precipitaciach u inych pacientov, neZ st novorodenci, lie¢enych

s ceftriaxonom a roztokmi obsahujucimi vapnik alebo inymi liekmi obsahujdcimi vapnik. In vitro
Stadie preukazali, Ze u novorodencov je zvy3sené riziko precipitécie ceftriaxdnovo-vapnikovych soli
v porovnani s inymi vekovymi skupinami.

U vSetkych pacientov bez ohl'adu na vek sa ceftriaxon nesmie mieSat’ ani podavat’ subezne s inymi
intraven6znymi roztokmi obsahujucimi vapnik, ani prostrednictvom rozli¢nych infaznych liniek alebo
podanim infazie do r6znych miest. AvSak u pacientov starSich ako 28 dni sa méZe ceftriaxén a roztoky
obsahujuce vapnik podavat’ sekvenéne jeden po druhom za podmienky, Ze sa pouZiju infuzne linky do
roznych miest alebo Ze sa inflzne linky vymenia alebo preplachnu fyziologickym roztokom medzi
infGziami, aby sa zabranilo precipitécii. U pacientov vyZadujucich kontinualnu infaziu roztokov
celkovej parenteralnej vyZzivy obsahujicej vapnik (total parenteral nutrition - TPN) méZu zdravotnicki
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pracovnici zvazit’ pouZitie alternativnej antibiotickej lie¢by, ktora nepredstavuje podobné riziko tvorby
precipitatov. Ak sa rozhodne, Ze lie¢ba ceftriaxénom je nevyhnutna u pacientov na kontinuélnej
vyzive, mdzu sa TPN roztoky a ceftriaxon podavat’ subezne, i ked’ cez rozdielne infizne linky do
roznych miest. Pripadne sa mdZe inflzia TPN roztokov prerusit’ na dobu infuzie ceftriaxonu a infGzne
linky preplachnut’ medzi podanim roztokov (pozri ¢asti 4.3, 4.8, 5.2 a 6.2).

Pediatricka populécia
Bezpecénost’ a ucinnost’ Rocephinu u novorodencov, dojéiat a deti boli stanovené pre davkovanie
popisané v ¢asti Davkovanie a sposob podavania (pozri ast’ 4.2). Studie preukazali, ze ceftriaxon,

rovnako ako iné cefalosporiny, mozu vytestiovat’ bilirubin z vdzby na sérovy albumin.

Rocephin je kontraindikovany u nedonosenych aj u donosenych novorodencov (hlavne predcasne
narodenych) vystavenych riziku rozvoja bilirubinovej encefalopatie (pozri Cast’ 4.3).

Imunitne sprostredkovana hemolytickd anémia

U pacientov lieCenych cefalosporinovou triedou antibiotik vratane Rocephinu sa pozorovala imunitne
sprostredkovana hemolyticka anémia (pozri Cast’ 4.8). Pocas lieCby Rocephinom sa u dospelych aj
u deti zaznamenali zavaZzné pripady hemolytickej anémie, vratane amrti.

Ak sa u pacienta vyvinie anémia pocas lie¢by ceftriaxénom, je potrebné zvazit’ diagnézu anémie
spojenej s cefalosporinmi a vysadit’ ceftriaxon az do zistenia etiologie.

Dlhodoba lie¢ba

Pocas dlhodobej liecby sa ma v pravidelnych intervaloch vysetrit’ kompletny krvny obraz.

Kolitida/Prerastanie necitlivych mikroorganizmov

Pocas lie¢by takmer vSetkymi antibiotikami, vratane ceftriaxénu, sa zaznamenala kolitida suvisiaca
s antibiotikom a pseudomembrandzna kolitida a ich zavaznost’ sa m6Ze pohybovat’ od miernej az po
fatalnu. Preto je dolezité zvazit tato diagndzu u pacientov s hnac¢kou pocas podavania ceftriaxonu
alebo po jeho podani (pozri Cast’ 4.8). Je potrebné zvazit' vysadenie lieCby ceftriaxénom a podavanie
Specifickej lie¢by na Clostridium difficile. Lieky, ktoré inhibujt peristaltiku sa nemaju podavat’.
Podobne ako pri inych antibiotikach, m6zu sa vyskytnut’ superinfekcie vyvolané necitlivymi
mikroorganizmami.

Zavazna insuficiencia obli¢iek a pe¢ene

V pripade zavaznej insuficiencie obliciek a pecene sa odporuca dokladné klinické sledovanie kvoli
bezpecnosti a icinnosti (pozri Cast’ 4.2).

Interferencia so sérologickym vysSetrenim

Moze sa vyskytnut’ interferencia pri Coombsovom teste, pretoZze Rocephin moze viest’ k falosne
pozitivnym vysledkom testu. Rocephin moze tiez spdsobit’ faloSne pozitivne vysledky testov na
galaktozémiu (pozri Cast’ 4.8).

Neenzymatické metddy stanovenia glukdzy v moé¢i mézu mat’ tiez faloSne pozitivne vysledky. Pocas
lie¢by Rocephinom sa maju na stanovenie glukdzy v moci pouzit’ enzymatické metddy (pozri cast’
4.8).

Sodik

Kazdy gram Rocephinu obsahuje 3,6 mmol sodika. To je potrebné vziat’ do Uvahy u pacientov s diétou
s kontrolovanym prijmom sodika.

26



Antibakterialne spektrum

Ceftriaxon ma obmedzené spektrum antibakterialnej aktivity a nemusi byt vhodny pre pouzitie

Vv monoterapii na lie¢bu niektorych typov infekcii, pokial’ nebol potvrdeny patogén (pozri ¢ast’ 4.2). U
polymikrobidlnym infekcii, kde medzi suspektné patogény patria organizmy rezistentné voci
ceftriaxonu, sa ma zvazit' podavanie d’alsieho antibiotika.

Pouzitie lidokainu

V pripade, Ze sa ako rozpustadlo pouZije roztok lidokainu, ceftriaxdnové roztoky sa musia podat’ len
formou intramuskularnej injekcie. Pred pouzitim sa musia vziat’ do tvahy kontraindikacie lidokainu,
upozornenia a iné dolezité informéacie, ktoré su podrobne popisané v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku lidokainu (pozri ast’ 4.3). Roztok lidokainu sa nema nikdy podavat’ intravendzne.

Biliarna litiaza

Ak sa na sonograme spozoruju zatienenia, je potrebné vziat’ do ivahy moznost’ precipitatov
ceftriaxdnovo-vapnikovych soli. Pri sonografickom vySetreni zl¢nika sa pozorovali zatienenia, Ktoré
boli omylom povazované za zI¢nikové kamene a pozorovali sa CastejSie pri davkach ceftriaxénu 1 g
denne a vyssich. Opatrnost’ je potrebna hlavne u pediatrickej populécie. Tieto precipitaty vymiznu po
preruSeni lie¢by ceftriaxnom. Zriedkavo sa tieto ceftriaxdénovo-vapnikové soli spajali so
symptomami. V symptomatickych pripadoch sa odporaca konzervativna nechirurgicka liecba a lekar
ma zvazit’ prerusenie lieCby ceftriaxonom na zaklade Specifického posudenia prinosu a rizika(pozri
Cast’ 4.8).

Biliarna staza

U pacientov lieGenych Rocephinom sa zaznamenali pripady pankreatitidy, pripadne s etiolégiou
biliarnej obStrukcie (pozri cast’ 4.8). U vicsiny pacientov boli pritomné rizikové faktory biliarnej stazy
a tvorby zl¢ového blata, napr. predchddzajtica hlavna liecba, zavazné ochorenie a celkova parenteralna
vyziva. Nie je mozné vylucit’ ulohu ceftriaxénu ako spustaca alebo pridruzeného faktora biliarnej
precipitacie savisiacej s Rocephinom.

Renélna litidza

Zaznamenala sa renélna litidza, ktora bola reverzibilna po vysadeni ceftriaxonu (pozri Cast’ 4.8).
V symptomatickych pripadoch sa ma urobit’ sonografické vysetrenie. Pouzitie u pacientov

s anamnézou renalnej litidzy alebo s hyperkalciuriou ma zvazit’ lekar na zaklade $pecifického
posuUdenia prinosu a rizika.

45 Liekové a iné interakcie

Na rekonstiticiu injekénych liekoviek Rocephinu ani na d’alSie riedenie rekonstituovanej injek¢nej
liekovky na intraven6zne podanie sa nemaj pouZzivat’ rozpust'adla s obsahom véapnika, ako su
Ringerov roztok alebo Hartmannov roztok, pretoze sa mozu vytvarat’ precipitaty. K precipitacii
ceftriaxdnovo-vapnikovych soli moze tiez dochadzat’, ked’ sa ceftriaxdn mieSa s roztokmi
obsahujtcimi vapnik pri podavani spolo¢nou intravendznou linkou. Ceftriaxon sa nesmie podavat’
stibeZne s intravendznymi roztokmi obsahujdcimi vapnik, vratane kontinualnych infazii obsahujdcich
vapnik, ako je parenteralna vyZiva cez Y-spojku. AvSak u ostatnych pacientov, okrem novorodencov,
sa moZze ceftriaxon a roztoky obsahujtce vapnik podavat’ sekvenéne jeden po druhom za podmienky,
Ze sa influzne linky dbkladne preplachnu kompatibilnym roztokom medzi inflziami. In vitro Studie

u dospelych a novorodencov s plazmou ziskanou z krvi pupo¢nej $ntry preukazali, Ze u novorodencov
je zvySené riziko precipitéacie ceftriaxonovo-vapnikovych soli (pozri Casti 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 a 6.2).
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Spolo¢né podavanie s peroralnymi antikoagulanciami méze zvySovat’ antagonistické ucinky proti
vitaminu K a riziko krvacania. Odporuca sa ¢asté sledovanie INR (International Normalised Ratio) a
nasledna Uprava davkovania antagonistov vitaminu K podla tychto vysledkov aj pocas liecby
ceftriaxénom aj po jeho ukonceni (pozri Cast’ 4.8).

Existuju protichodné ddkazy o potencidlnom zvy3eni renélnej toxicity aminoglykozidov pri pouZivani
s cefalosporinmi. V takychto pripadoch sa odporica dokladné sledovanie hladin aminoglykozidov (a
renalnej funkcie) v klinickej praxi.

V in vitro Stadii sa po podani kombinécie chloramfenikol a ceftriaxén pozorovali antagonistické
uc¢inky. Klinicky vyznam tohto nalezu nie je znamy.

Nezaznamenali sa Ziadne spravy o interakcii medzi ceftriaxénom a peroralnymi liekmi obsahujucimi
vapnik ani o interakcii medzi intramuskularnym ceftriaxénom a liekmi obsahujacimi vapnik
(intraven6znymi alebo peroralnymi).

V zriedkavych pripadoch mdZe byt’ u pacientov lieGenych ceftriaxénom falodne pozitivny Coombsov
test.

Ceftriaxon, podobne ako iné antibiotika, mdze viest’ k faloSne pozitivnym vysledkom testov na
galaktozémiu.

Takisto neenzymatické metddy stanovenia glukdzy v moc¢i mézu mat’ faloSne pozitivne vysledky.
Z toho dévodu sa pocas lie¢by ceftriaxonom maju na stanovenie glukdzy v moci pouzit’ enzymatické
metddy.

Nepozorovala sa Ziadna porucha renalnej funkcie po sibeznom podani vysokych davok ceftriaxénu
a silnych diuretik (napr. furosemidu).

SUbezZné podavanie probenecidu nezniZuje eliminaciu ceftriaxénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ceftriaxon prechadza placentarnou bariérou. Je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZiti ceftriaxénu
u gravidnych Zien. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame uéinky z hl'adiska
embryonalneho/fetalneho, perinatalneho a postnatalneho vyvoja (pozri ¢ast’ 5.3). Ceftriaxon sa ma
podavat’ po¢as gravidity a predovSetkym pocas prvého trimestra gravidity len v pripade, Ze prinos
prevysuje riziko.

Laktacia

Ceftriaxon sa vylucuje do l'udského mlieka v nizkych koncentrécidch, avSak pri podavani
terapeutickych davok ceftriaxonu sa nepredpokladaji ziadne Géinky u doj¢enych deti. Nie je vSak
mozné vylucit’ riziko hnacky a mykotickej infekcie sliznic. Je potrebné vziat’ do tivahy mozZnost’
senzibilizacie. Rozhodnutie, ¢i ukon¢it’ dojéenie alebo ukondit’/prerusit’ liecbu ceftriaxénom sa ma
urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Reproduk¢né studie nepreukazali Ziadne neziaduce G¢inky na fertilitu muzov alebo Zien.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas liecby ceftriaxonom sa mozu vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. zévrat), ktoré mézu
ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.8). Pri vedeni vozidiel
a obsluhovani strojov maju byt’ pacienti opatrni.

4.8 NeZiaduce ucinky

NajcastejSie hlasené neZiaduce reakcie ceftriaxénu su eozinofilia, leukopénia, trombocytopénia,
hnacka, vyrazka a zvySené hladiny pecenovych enzymov.

Udaje na stanovenie frekvencie ADR (neZiaducich reakcii) ceftriaxdnu pochéadzaji z klinickych studii.

Na klasifikaciu frekvencie bola pouzita nasledujlca konvencia:

Velmi &asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 - < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 - < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 - < 1/1 000)
Nezname (z dostupnych Udajov sa nedaju urcit)

Trieda
organovych
systémov Casté Menej Easté Zriedkavé Nezname®
Infekcie a ndkazy mykoticka pseudo- superinfekcia”
infekcia membrandzna
genitalneho traktu | kolitida®
Poruchy krvi a eozinofilia granulocytopénia hemolyticka
lymfatického leukopénia anémia anémia”
systému trombocytopénia koagulopatia agranulocyt6za
Poruchy anafylakticky Sok
imunitného anafylakticka
systému reakcia
anafylaktoidna
reakcia
hypersenzitivita®
Poruchy nervového bolest’ hlavy Ki¢
systému zavrat
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Poruchy dychacej bronchospazmus
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy hnagka” nauzea pankreatitida®
gastrointestinalneho | riedka stolica vracanie stomatitida
traktu glositida
Poruchy pecene a zvyseneé hladiny precipiticia v
zl¢ovych ciest pecenovych 71&niku®
enzymov kernikterus
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Trieda
organovych
systémov Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname*

Poruchy koZe a vyrazka pruritus urtikaria Stevensov-
podkozného Johnsonov
tkaniva syndrém®
toxicka
epidermalna
nekrolyza®
multiformny
erytém

akdtna
generalizovana
exantemat6zna
pustuléza

Poruchy obli¢iek a hematlria oligdria
mocovych ciest glykozuria precipitacia v
obli¢kach
(reverzibilnd)

Celkové poruchy a flebitida edém

reakcie v mieste bolest’ v mieste zimnica
podania injekcie
pyrexia

Laboratorne a zvysend hladina falo3ne pozitivny
funk¢éné vySetrenia kreatininu v krvi vysledok
Coombsovho
testu”

falodne pozitivny
vysledok testu na
galaktozémiu®
falo3ne pozitivny
vysledok
stanovenia
glukozy
neenzymatickymi
metodami®

Na zaklade hlaseni po uvedeni lieku na trh. Ked’Ze tieto reakcie su hlasené dobrovolne z populacie
neznamej vel’kosti, nie je mozné spolahlivo odhadnut’ ich frekvenciu, preto st zaradené ako
nezname.

Pozri Cast’ 4.4

Infekcie a nakazy
Hlasenia o hnacke po pouziti ceftriaxonu mozu stvisiet’ s Clostridium difficile. Je potrebné zahajit
vhodnt lie¢bu tekutinami a elektrolytmi (pozri ast’ 4.4).

Precipitacia ceftriaxdnovo-vapnikovych soli

U predéasne narodenych deti a donosenych novorodencov (vo veku do 28 dni), ktori boli intraven6zne
lieCeni ceftriaxénom a vapnikom boli zriedkavo hlasené zavazné a v niektorych pripadoch fatalne
neZiaduce prihody. Po smrti sa pozorovala precipitéacia ceftriaxdnovo-vapnikovych soli v pI'icach

a obli¢kach. Vysoké riziko precipitacie u hovorodencov je spdsobené malym objemom krvi a dIh§im
biologickym pol¢asom ceftriaxénu v porovnani s dospelymi (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2).

Zaznamenali sa pripady precipitéacie v oblickach, predovsetkym u deti starSich ako 3 roky a u tych,
ktoré boli lie¢ené bud’ vysokymi dennymi davkami (napr. > 80 mg/kg/den) alebo celkovymi davkami
presahujdcimi 10 gramov a u tych, ktoré mali iné rizikové faktory (napr. obmedzeny prijem tekutin
alebo obmedzeny pohyb na 16Zku). Riziko tvorby precipitatov je zvySené u imobilnych alebo
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dehydrovanych pacientov. Tieto pripady mézu byt symptomatické alebo asymptomatické, mozu viest’
k renalnej insuficiencii a andrii a po ukonceni lie¢by ceftriaxénom su reverzibilné (pozri Cast’ 4.4).

Pozorovala sa precipitacia ceftriaxénovo-vapnikovych soli v Zl¢niku, najmé u pacientov lieGenych

s vy8Simi davkami ako je odporu¢ana Standardné davka. Prospektivne Stddie u deti preukazali roznu
incidenciu precipitacie po intraven6znom podani, v niektorych Stadiach vo viac ako 30 % pripadov.
Zda sa, Ze incidencia je niZSia pri pomalej infazii (20-30 mindt). Tento U¢inok je zvycajne
asymptomaticky, ale v zriedkavych pripadoch je tvorba precipitatov sprevadzana klinickymi
symptomami, ako st bolest’, nauzea a vracanie. V tychto pripadoch sa odpora¢a symptomaticka liecba.
Po ukonceni liecby ceftriaxdnom je precipitacia vacSinou reverzibilna (pozri Cast’ 4.4).

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa moze vyskytnut’ nauzea, vracanie, hnacka. Koncentracie ceftriaxonu nie
je mozné znizit’ hemodialyzou ani peritonealnou dialyzou. Neexistuje Specifické antidotum. Liecba je
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouZzitie, cefalosporiny tretej generéacie, ATC
kéd: JO1DDO04.

Mechanizmus A¢inku

Ceftriaxdn inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny po pripojeni na proteiny viazuce penicilin
(penicillin binding proteins - PBP). To spdsobi prerudenie biosyntézy bunkovej steny
(peptidoglykanu), ¢o zapri¢ini lyzu bakteridlnej bunky a jej odumretie.

Rezistencia

Bakteriélna rezistencia na ceftriaxén moze byt zapri¢inena jednym alebo viacerymi z nasledujucich

mechanizmov:

o hydrolyza betalaktamazami, vratane betalaktamaz s rozSirenym spektrom (extended-spectrum
beta-lactamases - ESBL), karbapenemaz a Amp C enzymov, ktoré moézu byt’ indukované
alebo trvalo aktivované u niektorych aerébnych gramnegativnych bakterialnych kmenov.

o zniZend afinita proteinov viazucich penicilin k ceftriaxénu.
o vonkajsia nepriepustnost membran u gramnegativnych organizmov.
o bakterialne efluxné pumpy.
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Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) a Korelujlce priemery inhibi¢nej zony
stanovené Eurdpskou komisiou pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing - EUCAST) su nasledovné:

Test zriedenia

(MIC, mg/l)
Patogén Citlivé Rezistentné
Enterobacteriaceae <1 >2
Staphylococcus spp. a. a.
Streptococcus spp. b b
(skupiny A, B, CaG) ' '
Streptococcus pneumoniae <0,5“ >2
Viridujuce streptokoky <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
Tykavjuce sa neSpecifickych <1° >0
kmenov

Citlivost’ sa posudzuje podla citlivosti na cefoxitin.

Citlivost’ sa posudzuje podla citlivosti na penicilin.

c. lzolaty s MIC ceftriaxonu vys$Sou ako je hrani¢na hodnota citlivosti st zriedkavé a ak sa zistia,
maju sa testovat’ znova a po ich potvrdeni sa maju poslat’ do referenéného laboratoria.

d. Hrani¢né hodnoty sa vzt'ahuju na dennu intravendznu davku 1 g X 1 a vysokd davku miniméalne 2 g

x 1.

oo

Klinicka u¢innost’ voéi $pecifickym antigénom

Prevalencia ziskanej rezistencie sa u vybranych kmetiov méze 1isit’ geograficky a v ¢ase. Informacie o
lokélnej situacii rezistencie s preto potrebné, najma v pripadoch lie¢by zavaznych infekcii. Ked’ je
lokalny vyskyt rezistencie taky vysoky, Ze ucinnost’ ceftriaxénu v lieCbe niektorych infekcii moéze byt
sporna, vyZaduje sa odborné postdenie pripadu.
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BeZne citlivé druhy

Grampozitivne aeroby

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin) £
Koagulézo-negativne stafylokoky (citlivé na meticilin) £
Streptococcus pyogenes (skupina A)

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Streptococcus pneumoniae

Skupina viridujucich streptokokov

Gramnegativne aeréby

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

Druhy, pre ktoré ziskana rezistencia moZe byt’ problém

Grampozitivne aeréby

Staphylococcus epidermidis®
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis®

Gramnegativne aeréby

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

Anaeréby

Bacteroides spp
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp
Clostridium perfringens
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Inherentne rezistentné druhy

Grampozitivne aeroby

Enterococcus spp
Listeria monocytogenes

Gramnegativne aeréby

Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaeréby
Clostridium difficile

Iné:

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

£ VSetky stafylokoky rezistentné na meticilin su rezistentné na ceftriaxon.
* Vyskyt rezistencie > 50 % v aspoii jednej oblasti
% Kmene produkujlce ESBL st vzdy rezistentné

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intraven6znom bolusovom podani 500 mg a 1 g ceftriaxdnu sa dosahuju priemerné maximalne
plazmatické hladiny ceftriaxénu priblizne 120 a 200 mg/l, v uvedenom poradi. Po intravendznej
infuzii 500 mg, 1 g a 2 g ceftriaxdnu sa dosahuju plazmatické hladiny ceftriaxonu priblizne 80, 150
a 250 mg/l, v uvedenom poradi. Po intramuskularnej injekcii sa dosahuju priblizne polovi¢né
priemerné maximéalne plazmatické hladiny ako st hodnoty pozorované po intraven6znom podani
ekvivalentnej davky. Maximéalna plazmaticka koncentréacia po jednorazovej intramuskularnej davke
1 g je priblizne 81 mg/I a dosahuje sa 2 — 3 hodiny po podani.

Plocha pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie a ¢asu po intramuskularnom podani je
ekvivalentna ploche pod krivkou po intravendznom podani ekvivalentnej davky.

Distribucia

Distribu¢ny objem ceftriaxénu je 7 — 12 1. Koncentracie ovel'a vyssie ako st minimalne inhibi¢né
koncentracie vacsiny dolezitych patogénov st detegovatel'né v tkanivach vratane pluc, srdca, zlcovych
ciest/pe¢ene, mandli, stredného ucha a nosovej sliznice, kosti a v cerebrospinalnej, pleuralnej,
prostatickej a synoviélnej tekutine. Po opakovanom podavani sa pozoruje zvySenie priemernej
maximalnej plazmatickej koncentréacie (Cpax) 0 8 — 15 %; rovnovazny stav sa dosahuje vo vacSine
pripadov v priebehu 48 — 72 hodin v zavislosti od sp6sobu podavania.

Penetracia do Specifickych tkaniv

Ceftriaxon prechadza do meningov. Penetracia je najvacsia pri zapalenych meningoch. Priemerné
maximalne koncentréacie ceftriaxdnu v CSF u pacientov s bakteridlnou meningitidou dosahovali
hodnotu aZ 25 % plazmatickych hladin v porovnani s 2 % plazmatickych hladin u pacientov
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s nezapalenymi meningami. Maximalne koncentracie ceftriaxonu v CSF sa dosahuju priblizne 4-6
hodin po intraven6znej injekcii. Ceftriaxon prestupuje placentarnou bariérou a vylucuje sa do
materského mlieka v nizkych koncentraciach (pozri Cast’ 4.6).

Vazba na proteiny

Ceftriaxdn sa reverzibilne viaZe na albumin. VVézba na plazmatické proteiny je priblizne 95 % pri
plazmatickych koncentraciach nizsich ako 100 mg/l. Védzba je saturovatel'na a so stupajicou
koncentréaciou sa percento viazaného ceftriaxonu zniZuje (aZ 85 % pri plazmatickej koncentréacii

300 mg/l).

Biotransformacia

Ceftriaxdn nie je metabolizovany systémovo; je viak konvertovany bakterialnou flérou v tenkom
¢reve na neaktivne metabolity.
Eliminécia

Plazmaticky Klirens celkového ceftriaxénu (viazaného a neviazaného) je 10 — 22 ml/min. Renalny
Klirens je 5 — 12 ml/min. 50 — 60 % ceftriaxonu sa vyluéuje v nezmenenej forme moc¢om,
predovsetkym glomerularnou filtraciou, zatial’ co 40 — 50 % sa vylucuje V nezmenenej forme Zl¢ou.
Eliminaény pol¢as celkového ceftriaxénu u dospelych je priblizne 8 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene je farmakokinetika ceftriaxénu len minimalne
ovplyvnena s mierne zvySenym pol¢asom (menej ako dvojnasobne), dokonca aj u pacientov so
zavaznou poruchu funkcie obliciek.

Relativne nizke zvySenie polcasu pri poruche funkcie obli¢iek sa vysvetluje kompenza¢nym zvySenim
nerenalneho klirensu, ¢o je dosledkom zniZenia vazby na proteiny a zodpovedajuceho zvysenia
nerenalneho klirensu celkového ceftriaxonu.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nezvysuje eliminacny polcas z dovodu kompenzacného
zvySenia renalneho klirensu. To je zapri¢inené aj zvySenim volnej frakcie ceftriaxonu v plazme, ¢o

prispieva k pozorovanému paradoxnému zvyseniu celkového klirensu lie¢iva, so zvysenim
distribu¢ného objemu paralelne so zvySenim celkovému klirensu.

Starsi pacienti

Priemerny elimina¢ny polcas sa zvyc¢ajne u starSich 'udi vo veku viac ako 75 rokov dvojnésobne az
trojnasobne predlZuje v porovnani s mladymi dospelymi pacientmi.

Pediatrickd populacia

Poléas ceftriaxonu je u novorodencov prediZeny. Od narodenia do veku 14 dni mézu byt hladiny
vol'ného ceftriaxonu d’alej zvysené pdsobenim faktorov, ako je zniZzena glomerularna filtracia

a zmenena vazba na proteiny. V detstve je polcas nizsi ako u novorodencov alebo dospelych.
Plazmaticky Klirens a distribu¢ny objem celkového ceftriaxonu st vy$$ie u novorodencov, doj¢iat
a deti ako u dospelych.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxonu je nelinedrna a vsetky zakladné farmakokinetické parametre, okrem
elimina¢ného polcasu, su zavislé od davky, ak vychadzame z celkovych koncentracii lie¢iva, zvySuju
sa menej ako proporcionalne s davkou. Nelinearita je zapri¢inend saturaciou vazby na plazmatické
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proteiny a pozoruje sa preto pre celkovy plazmaticky ceftriaxdn, nie v§ak pre vol'ny (neviazany)
ceftriaxon.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Rovnako ako u inych betalaktamov, farmakokineticky-farmakodynamicky index demonstrujici
najlepsiu korelaciu u¢innosti in vivo predstavuje percento davkovacieho intervalu, v rdmci ktorého je
koncentracia neviazaného lie¢iva vyS$$ia ako je minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) ceftriaxonu
pre individualne cielové kmene (t.j. %T > MIC).

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

V stadiach u zvierat sa dokazalo, Ze vysoké davky ceftriaxdnovo-vapnikovych soli viedli k tvorbe
konkrementov a precipitatov v zléniku u psov a opic, a taktiez sa dokazalo, Ze su reverzibilné. Studie
u zvierat nedokazali reproduként toxicitu a genotoxicitu. Karcinogénne Studie s ceftriaxnom sa
neuskuto¢nili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

Na zaklade udajov z literatry ceftriaxdn nie je kompatibilny s amsakrinom, vankomycinom,
flukonazolom a aminoglykozidmi.

Roztoky obsahujuce ceftriaxén sa nemaji miesat’ s inymi latkami ani pridavat’ k inym roztokom
okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6. Hlavne rozpustadla obsahujuce vapnik (napr. Ringerov
roztok, Hartmannov roztok) sa nemaju pouzivat’ na rekonstiticiu injekénych liekoviek ceftriaxonu ani
na d’alSie riedenie rekonstituovanej injekcnej liekovky na intravenézne podanie z dovodu moznej
tvorbe precipitatov. Ceftriaxon sa nesmie miesat’ ani podavat’ siibezne s roztokmi obsahujacimi
vapnik, vratane Uplnej parenteralnej vyZivy (pozri ¢ast’' 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8).

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitel'nosti

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom>

Koncentracie pre intravenoznu injekciu: 100 mg/ml
Koncentracie pre intravenoznu infuziu: 50 mg/ml
(Pozri ¢ast’ 4.2 pre d’alsie informacie)

[Ma byt’ vyplnené narodne]

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | - ma byt’ vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiISLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené ndrodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[M4 byt’ vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU

38



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

| 1. NAZOV LIEKU |

Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 2 g préSok na infuzny roztok

Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 2 g prasok na injekény roztok alebo infGzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 1 g prasok na injekény roztok alebo infuzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 1 g préSok a rozpust'adlo na injekény roztok
Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 500 mg présok a rozpustadlo na injekény roztok
Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg présok a rozpustadlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg préSok na injekény roztok

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

ceftriaxén (vo forme sodnej soli ceftriaxdnu)

| 2. LIECIVO( LIECIVA)

[Ma byt vyplnené narodne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

[4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

B SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

NemieSajte s roztokmi, ktoré obsahuju vapnik, ako st Hartmannov, Ringerov roztok a celkova
parenteralna vyZiva.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

2 g prasok na infazny roztok
Na intraven6zne pouZitie

250 mg, 500 mg, 1g prasok a rozpustadlo na injekény roztok
250 mg prasok na injekény roztok

1 g prasok na injekény roztok alebo infGzny roztok

2 g prasok na injekény roztok alebo inflzny roztok

Na intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 12 REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

[16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

(1. NAZOV LIEKU A CESTA(CESTY) PODANIA

Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu 1) 2 g praSok na infuzny roztok

Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 2 g prasok na injekény roztok alebo infGzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 1 g prasok na injekény roztok alebo infuzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 1 g préSok a rozpustadlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 500 mg présok a rozpustadlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg présok a rozpust'adlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg prasok na injekény roztok

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

ceftriaxén (vo forme sodnej soli ceftriaxénu)

Cesta podania: [M4 byt vyplnené narodne]

[2. SPOSOB PODANIA

NemieSajte s roztokmi obsahujucimi vapnik.

[3. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 6. INE

41



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pacientov

Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 2 g prasok na inflzny roztok
Rocephin a suvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 2 g prasok na injekény roztok alebo inflzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu 1) 1 g prasok na injekény roztok alebo infuzny roztok
Rocephin a suvisiace nazvy (pozri prilohu 1) 1 g pré3ok a rozpast’adlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace nazvy (pozri prilohu I) 500 mg pra3ok a rozpist'adlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace nazvy (pozri prilohu 1) 250 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
Rocephin a stvisiace ndzvy (pozri prilohu I) 250 mg prasok na injekény roztok

ceftriaxon (vo forme sodnej soli ceftriaxénu)

Pozorne si preditajte cell pisomnu informé&ciu predtym, ako vdm podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dblezité informécie.

o Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete

Co je Rocephin a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Rocephin
Ako sa podava Rocephin

Mozn¢ vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Rocephin

Obsah balenia a d’alSie informéacie

IR .

1. Co je Rocephin a na &o sa pouZiva

Rocephin je antibiotikum, ktoré sa podava dospelym a detom (vratane novorodencov). Posobi tak, ze
zabija baktérie, ktoré spdsobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Rocephin sa pouziva na liecbu infekcii
mozgu (meningitida).

pluc.

stredneho ucha..

brucha a brudnej steny (peritonitida).
mocoveého traktu a obli¢iek.

kosti a kibov.

koZe alebo mékkych tkaniv.

krvi.

srdca.

Moze sa podavat’:

. na lie¢bu Specifickych infekcii prenaSanych pohlavnym stykom (kapavka a syfilis),

° na lie¢bu pacientov s nizkym poétom bielych krviniek (neutropénia), ktori maja horucku z
dbévodu bakterialnej infekcie,

o na lie¢bu infekcii hrudnika u dospelych s chronickou bronchitidou,
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o na lie¢bu Lymskej choroby (sposobenej kliestom) u dospelych a deti vratane novorodencov
vo veku od 15 dni,
o na prevenciu infekcii pocas chirurgického zakroku.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako vam podaju Rocephin

Nesmiete dostat’ Rocephin:

o ak ste alergicky na ceftriaxon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
o ak mate nahlu alebo zavaznu alergickd reakciu na penicilin alebo podobné antibiotika (ako su

cefalosporiny, karbapenémy alebo monobaktamy). Prejavy zahfiiaju nahly opuch hrdla alebo
tvare, ktory moze sposobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly opuch rik, chodidiel
a ¢lenkov a zdvaznu vyrazku, ktora sa vyvinie rychlo.

o ak ste alergicky na lidokain a planuji vam podat’ Rocephin vo forme injekcie do svalu.

Rocephin sa nesmie podavat’ babatkam:

. ak ide o predcasne narodené dieta.

. ak je diet'a novorodenec (vo veku do 28 dni) a ma ur¢ité krvné problémy alebo Zltatku
(zozltnutie koZze alebo o¢nych bielok) alebo mu budu podévat’ liek do zily, ktory obsahuje
vapnik.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm podaji Rocephin, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna sestru:

o ak ste nedavno dostali alebo dostanete lieky, ktoré obsahuju véapnik,

. ak ste nedavno mali hnacku po uziti antibiotika. Ak ste niekedy mali problémy s ¢revami,
hlavne kolitidu (zapal Criev),
ak mate problémy s pecefiou alebo obli¢kami,

° ak mate zl¢nikové alebo obli¢kové kamene,
ak mate iné ochorenia ako napriklad hemolytick anémiu (zniZenie po¢tu ¢ervenych krviniek,
ktoré moze viest’ k zoZltnutiu koZe a spdsobit’ slabost’ a pocit nedostatku vzduchu),

o ak drZite diétu s nizkym prijmom sodika.

Ak potrebujete absolvovat’ vySetrenie krvi alebo mocu

Ak dostavate Rocephin dlhodobo, mozno budete musiet’ absolvovat’ pravidelné vysetrenie krvi.
Rocephin méze ovplyviiovat’ vysledky vySetreni mocu na pritomnost’ cukru a vySetrenie krvi zndme
ako Coombsov test. Ak pbjdete na takéto vySetrenie:

. informujte osobu, ktora vam bude brat’ krv/moc€ o tom, zZe ste lieCeny Rocephinom.

Deti

Predtym, ako vaSe dieta dostane Rocephin, informujte lekéra alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru:
o ak diet'a nedavno dostavalo alebo bude dostavat’ liek do zily s obsahom véapnika.

Iné lieky a Rocephin

Ak prave uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, predovsetkym ak uZivate niektory z nasledujdcich liekov:

. typ antibiotika nazyvany aminoglykozidy.

. antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouzivany na liecbu infekcii, hlavne oci).

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Lekar zvazi prinos vasej liecby Rocephinom oproti rizikdm pre vase dieta.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rocephin moze spdsobit’ zavrat. Ak pocitujete zavrat, neved'te vozidlo ani neobsluhujte nastroje ani
stroje. Ak pocitujete tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom.

3. Ako sa podava Rocephin

Rocephin zvyc€ajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Méze sa podévat’ kvapkovou (intravendznou
infuziou) alebo vo forme injekcie priamo do Zily alebo do svalu. Rocephin pripravi lekar, lekarnik
alebo zdravotn sestra a nebude sa miesat’ ani podavat’ sucasne s injekciami obsahujucimi vapnik.

Zvycajna davka

Vas lekar urci spravnu davku Rocephinu. Davka bude zavisiet’ od zavaznosti a typu infekcie; ¢i
uzivate aj iné antibiotika; od vasej telesnej hmotnosti a veku; ako funguju vase oblicky a peéen. Pocet
dni alebo tyzdnov, pocas ktorych budete dostavat’ Rocephin, zavisi od typu infekcie, ktorou trpite.

Dospeli, starsi pacienti a deti vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost’ou 50 kilogramov (kg)

alebo vysSou:

. 1 aZ 2 g jedenkrat denne v zavislosti od zavaznosti a typu infekcie. Ak méate zavaznu infekciu,
vas lekar vdm poda vysSiu davku (az 4 g jedenkrat denne). Ak je vaSa denna davka vysSia ako
2 g, je mozné ju podat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve oddelené davky.

Novorodenci, dej¢ata a deti vo veku 15 dni aZ 12 rokov s telesnou hmotnost'ou menej ako 50 kg:

o 50-80 mg Rocephinu na kazdy kg telesnej hmotnosti diet'at’a jedenkrat denne v zavislosti od
zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, vas lekar vam poda vysSiu davku az
100 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti az maximalne 4 g jedenkrat denne. Ak je vasa denna
davka vysSia ako 2 g, je mozné ju podat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve
oddelené davky.

o Deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vy$Sou maju dostat’ zvyCajnti davku pre dospelych.

Novorodenci (vo veku 0-14 dni)

o 20 - 50 mg Rocephinu na kazdy kg telesnej hmotnosti dietat’a jedenkrat denne v zavislosti od
zavaznosti a typu infekcie.
o Maximalna denna davka nema presiahnut’ 50 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a.

Osoby, ktoré maju problémy s peceiiou a obli¢kami
Mozno budete dostavat’ int1 davku ako je zvycajna davka. Vas lekar rozhodne, kol’ko Rocephinu
potrebujete a bude vas starostlivo kontrolovat’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia peéene a obliciek.

Ak vam podaju viac Rocephinu, ako mali
Ak omylom dostanete vysSiu davku ako je predpisana, okamZite kontaktujte svojho lekara alebo
najblizSiu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’ Rocephin

Ak vynechate injekciu, mali by ste ju dostat’ ¢o najskor. Ak je uz vSak takmer ¢as na vasu dalsiu
injekciu, zabudnutu injekciu vynechajte. NeuZivajte dvojnasobn( davku (dve injekcie naraz), aby ste
nahradili vynechan( davku.

AK prestanete pouzivat’ Rocephin

Neukoncujte liecbu Rocephinom, pokial’ vam to nenariadi vas lekar. Ak méte akékol'vek d’alSie otazky
tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.
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4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s tymto lickom sa mozu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie uéinky:

Zavazné alergické reakcie (nezname, frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov)
Ak méte zavaznu alergicku reakciu, okamZite informujte svojho lekéra.
Medzi prejavy moze patrit’:

o Nahly opuch tvare, hrdla, pier alebo ust. To moze sposobit’ tazkosti s dychanim alebo
prehltanim.
. Nahly opuch rak, chodidiel a ¢lenkov.

Zavazné kozné vyrazky (nezname, frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

Ak sa u vas vyskytne zavazna kozna vyrazka, okamZite informujte svojho lekara.

o Medzi prejavy méze patrit’ zdvazna vyrézka, ktord sa objavi néhle, s pluzgiermi alebo
olupovanim koZe a mozno aj s pluzgiermi v Ustach.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

o abnormality po¢tu bielych krviniek (ako je znizenie leukocytov a zvySenie eozinofilov)
a krvnych dosticiek (znizenie trombocytov).

o riedka stolica alebo hnacka.

o zmeny vo vysledkoch vySetreni krvi na kontrolu funkcie pecene.

o vyrazka.

Menej ¢asté (mézu postihovat® az 1 zo 100 0s6b)

hubove infekcie (napriklad afta).

zniZenie poctu bielych krviniek (granulocytopénia).

znizenie poctu cervenych krviniek (anémia).

problémy so zrazanim krvi. Medzi prejavy moze patrit’ lahka tvorba podliatin a bolest’ a opuch
kibov.

bolest’ hlavy.

zavrat.

pocit nevol'nosti alebo nevolnost.

pruritus (svrbenie).

bolest’ alebo pocit palenia pozdiz Zily, do ktorej sa podéval Rocephin. Bolest’ v mieste vpichu
injekcie.

vysoka teplota (horucka).

o abnormalne testy funkcie obli¢iek (zvy3enie kreatininu v krvi).

Zriedkavé (moZu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b)

. zapal hrubého ¢reva. Medzi prejavy mdze patrit’ hnacka, zvycajne s krvou a hlienom, bolest’
ZalGdka a hortcka.

tazkosti s dychanim (bronchospazmus).

hrbolata vyrazka (zihl'avka), ktora moze pokryvat’ vacsiu Cast’ tela, pocit svrbenia a opuch.
krv alebo cukor v mo¢i.

opuch (hromadenie tekutiny).

triasSka.

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnit’ z dostupnych udajov)

. sekundarna infekcia, ktora nemusi reagovat’ na skor predpisané antibiotikum,
. typ anémie, pri ktorej su ¢ervené krvinky zni¢ené (hemolytickd anémia).
. zavazné znizenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza).
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. ktce

. vertigo (pocit tocenia).

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida). Prejavy zahffiaja silnt bolest’ v Zaludku, ktora sa
Siri do chrbta.

o zapal sliznice Ust (stomatitida).

o zapal jazyka (glositida). Prejavy zahiiaju opuch, s€ervenanie a bolestivost’ jazyka.

o problémy so ZIénikom, ktoré mozu sposobit’ bolest’, pocit nevol'nosti a nevol'nost’.

o neurologické ochorenie, ktoré sa méze vyskytnat’ u novorodencov so zavaznou Zltackou
(kernikterus).

o problémy s oblickami sposobené nahromadenim ceftriaxonovo-vapnikovych soli. M6zZu
sposobit’ bolest’ pri moceni alebo nizky vydaj mocu.

. falone pozitivny vysledok Coombsovho testu (test na niektoré krvné problémy).

. falodne pozitivny vysledok na galaktozémiu (abnormalna tvorba cukru galaktozy).

o Rocephin méze interferovat’ s niektorymi typmi testov na glukézu v krvi — porad'te sa so

svojim lekarom.
Hlasenie vedlajSich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodnéeho
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Rocephin

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Rocephin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Rocephin a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

2 g prasok na infuzny roztok

Belgicko, Luxemboursko: Rocephine

Dansko, Island, Svédsko: Rocephalin

Nemecko, Grécko, Malta, Holansko, Portugalsko, Rumunsko: Rocephin
Taliansko: Rocefin

2 g prasok na injek¢ny roztok alebo inflzny roztok
Vel’ka Britania: Rocephin
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1 g praSok na injekény roztok alebo infuzny roztok
Irsko, LotySsko, Malta, Velka Britania: Rocephin

1 g praSok a rozpustadlo na injekény roztok

Belgicko, Francuzsko, Luxembursko: Rocephine

Dansko, Finsko, Island, Svédsko: Rocephalin

Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Irsko, Holansko, Portugalsko: Rocephin
Taliansko: Rocefin

500 mg praSok a rozptstadlo na injekény roztok
Déansko, Finsko: Rocephalin

Franclzsko: Rocephine

Nemecko, Mad’arsko, Holansko, Portugalsko: Rocephin
Taliansko: Rocefin

Rocephin 250 mg praSok a rozpust'adlo na injekény roztok
Mad’arsko, Portugalsko: Rocephin
Taliansko: Rocefin

Rocephin 250 mg prasok na injekény roztok
Malta, Holansko, Vel’ka Britania: Rocephin

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}>
<{mesiac RRRR}>.

[Ma byt vyplnené narodne]
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