Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rocephalin cum lidocain 1 g inje ktiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
keftriaksoni (keftriaksoninatriumina)
lidokainihydrokloridi (lidokaiinihydrokloridina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle anne taan tita lidike tta, sill se siséiltié sinulle
tirkeiti tietoja.

Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

BN

1.

Mitd Rocephalin cum lidocain on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Rocephalin cum lidocainia
Miten Rocephalin cum lidocainia kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rocephalin cum lidocainin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Rocephalin cum lidocain on ja mihin sita kéyte tiéin

Rocephalin cum lidocain on antibiootti aikuisille ja lapsille (my0s vastasyntyneille vauvoille). Se vaikuttaa
tappamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu kefalosporiinien lddkeryhméin. Rocephalin cum
lidocain annetaan injektiona lihakseen liuoksessa, joka sisdltd lidokaiinia. Lidokaiini vahentd4 injektioon
liittyvdd kipua.

Rocephalin cum lidocain -valmistetta kdytetdan hoidettaessa infektioita

aivoissa (aivokalvotulehdus eli meningiitti)
keuhkoissa

vilikorvassa

vatsassa ja vatsakalvossa (peritoniitti)
virtsateissi ja munuaisissa

luissa ja nivelissé

ihossa tai pehmytkudoksissa

veressa

sydidmessa.

Sitd voidaan kayttdd

tiettyjen sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden (tippurin ja kupan) hoitoon

potilaille, joiden veren valkosoluméérd on pieni (neutropenia) ja joilla on bakteeri-infektiosta
aiheutuvaa kuumetta

rintakehdn infektioiden hoitoon aikuisilla, joilla on krooninen keuhkoputkien tulehdus
Lymen taudin hoitoon (joka aiheutuu puutiaisen puremasta) aikuisilla ja lapsilla, vahintdan 15
vuorokauden ikdiset vastasyntyneet mukaan lukien

estimidn infektioita leikkausten yhteydessa.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Rocephalin cum lidocainia

Sinulle ei saa antaa Rocephalin cum lidocainia

e jos olet allerginen keftriaksonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on ollut dkillinen tai vaikea-asteinen allerginen reaktio penisilliinille tai sen kaltaisille
antibiooteille (kuten kefalosporiineille, karbapeneemeille tai monobaktaameille). Oireita ovat dkillinen
nielun tai kasvojen turpoaminen, mistd saattaa aiheutua hengitys- tai niclemisvaikeuksia, késien,
jalkaterien ja nilkkojen &killistd turpoamista ja vaikea-asteista, nopeasti ilmaantuvaa ihottumaa.

e jos olet allerginen lidokaiinille ja sinulle suunnitellaan Rocephalin cum lidocain -valmisteen antamista
injektiona lihakseen.

e jos syddmessdsion poikkeavuuksia, joista atheutuu verenpaineen alenemista ja hidas syddmen syke
(tdydellinen eteis-kammiokatkos)

e jos veritilavuutesi on pienentynyt (hypovolemia).

Rocephalin cum lidocainia ei saa antaa vauvoille

e jos vauva on keskonen

e jos vauva on vastasyntynyt (alle 28 pdivan ikdinen) ja silli on tiettyjd veriarvojen hiiriGitd taiihon ja
siménvalkuaisten keltaisuutta, tai vauvalle suunnitellaan kalsiumia siséltdvin pistoksen antamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Rocephalin cum lidocainia:

e jos olet dskettdin saanut tai sinulle suunnitellaan kalsiumia siséltdvien valmisteiden antamista

e jos sinulla on dskettdin ollut ripuli antibioottihoidon jilkeen taijos sinulla on koskaan ollut
suolistosairauksia, etenkin koliittia (suolitulehdus)

jos sinulla on munuaisten tai maksan toimintahdiriditd (ks. kohta 4)

jos sinulla on sappikivid tai munuaiskivid

jos sinulla on muita sairauksia, kuten hemolyyttinen anemia (vihentynyt veren punasolumééré, jolloin
iho muuttuu vaaleankeltaiseksi ja josta atheutuu heikotusta ja hengenahdistusta)

jos noudatat vihénatriumista ruokavaliota

jos sinulla on lihasten toimintakyvyttomyyttd ja heikkoutta (myasthenia gravis)

jos sinulla on kouristuskohtauksia (epilepsia)

jos sinulla on jonkinlaisia sydidnvaivoja, etenkin jos ne vaikuttavat sydimen sykkeeseen

jos sinulla on hengitysvaikeuksia

jos sinulla on porfyria (harvinainen perinnéllinen sairaus, joka vaikuttaa ihoon ja hermostoon).

jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin seuraavien oireiden yhdistelmé: ihottumaa, ihon punoitusta,
rakkuloita huulissa, silmissd ja suussa, ihon hilseilyd, korkeaa kuumetta, flunssan kaltaisia oireita,
verikokeella todettu suurentunut maksaentsyymipitoisuus ja erdédnlaisten veren valkosolujen
(eosinofiilien) lisddntynyt midrd ja suurentuneet imusolmukkeet (vaikea-asteisten thoreaktioiden oireita,
ks. my6s kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos sinulle on tehtiivi veri- tai virts akokeita
Jos sinulle annetaan Rocephalin cum lidocain -hoitoa pitkddn, sinulle saattaa olla tarpeen tehdé sdénndllisesti
verikokeita. Rocephalin cum lidocain voi vaikuttaa virtsasta tehtdvén sokerikokeen tuloksiin ja
verikokeeseen, jonka nimi on Coombsin koe. Jos sinulta otetaan niytteitd tillaisia kokeita varten
e kerro ndytteen ottajalle, etté olet saanut Rocephalin cum lidocain -hoitoa.

Jos sairastat diabetesta tai verensokeripitoisuuttasi pitdd seurata, et voi kiyttéa tiettyji verensokerimittareita,
silli ne saattavat antaa keftriaksonihoidon aikana vééran verensokeripitoisuuden mittaustuloksen. Jos kaytit
tallaista mittaria, lue sen kdyttoohjeet ja keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa. Tarvittaessa tulee kayttda jotakin muuta testimenetelmaa.

Lapset



Kerro ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen kuin lapsesi saa Rocephalin cum

lidocain -hoitoa

e jos lapsi on dskettdin saanut tai hdnelle suunnitellaan kalsiumia sisdltdvin valmisteen antamista
laskimoon.

Muut Liéike valmis teet ja Rocephalin cum lidocain

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeistd, silld niilld
voi olla yhteisvaikutuksia keftriaksonin kanssa:

e aminoglykosidiksi kutsuttua antibioottia

e Kkloramfenikoliksi kutsuttua antibioottia (kdytetddn erityisesti silmdinfektioiden hoitoon).

Monilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia lidokaiinin kanssa,ja niiden vaikutukset voivat muuttua.
Téllaisia lddkkeitd ovat

o infektioiden hoitoon kdytettdvit lidkkeet (klaritromysiini, erytromysiini)

e mahahaavan hoitoon kiytettivit lidkkeet (esim. simetidiini)

e voimakkaat kipulddkkeet, kuten kodeiini ja petidini (huumaavat tai opioidilddkkeet)

e syddmen rytmihéirididen hoitoon kéytettdvit lddkkeet (esim. meksiletiini, tokainidi).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd
neuvoa ennen tdméin lAdkkeen kiyttoa.

Ladkari punnitsee sinun Rocephalin cum lidocain -hoidosta saamaasihyotyd vauvalle aiheutuvaan riskiin
néhden.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Rocephalin cum lidocain voi aiheuttaa heitehuimausta. Jos sinua huimaa, dld aja autoa dlika kaytd tyokaluja
tai koneita. Kédnny ladkirin puoleen, jos sinulla esiintyy tillaisia oireita.

Rocephalin cum lidocain —valmis te siséltii natriumia
Rocephalin cum lidocain -valmiste sisdltdd 85,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 gn
injektiopullo. Tédmaé vastaa 4,3 %:a suositellusta natriumin enimmaiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Rocephalin cum lidocainia kiyte tiéin

Rocephalin cum lidocainin antaa tavallisesti Id4kéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan injektiona suoraan
lihakseen. Ladkéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja saattaa Rocephalin cum lidocain -valmisteen
kayttokuntoon. Sitd ei sekoiteta kalsiumia sisdltivien injektioliuosten kanssa eikd anneta samanaikaisesti
tallaisten luosten kanssa.

Tavanomainen annos

Ladkari paattad sinulle sopivan Rocephalin cum lidocain -annoksen. Annoksen suuruus rijppuu sairastamasi
infektion vaikeusasteesta ja luonteesta, muista mahdollisesti kdyttdmistési antibiooteista, painostasi ja idstési
seka siitd, miten hyvin munuaisesi ja maksasi toimivat. Rocephalin cum lidocain -hoidon kesto pdivind tai
vilkkona riippuu siitd, millainen infektio sinulla on.

Aikuis et, iakkait ja vihintdin 12-vuotiaat lapset, joiden paino on vihintiin 50 kg:

° 1-2 g kerran pdivésséd sairastamasi infektion vaikeusasteen ja luonteen mukaan. Jos sinulla on vaikea-
asteinen infektio, ld4kéri antaa sinulle suuremman annoksen (enimmilldén 4 g kerran paivissd). Jos
vuorokausiannoksesi on yli 2 g, se voidaan antaa yhtend kerta-annoksena paivassa tai kahteen
annokseen jaettuna.



Vastasyntyneet, ime viisikiiiset ja 15 vrk —12 vuoden ikiiset lapset, joiden paino on alle 50 kg:

° 50-80 mg Rocephalin cum lidocainia lapsen painokiloa kohden kerran péivdassa infektion
vaikeusasteen ja luonteen mukaan. Jos sinulla on vaikea-asteinen infektio, ladkéari antaa suuremman
annoksen, enimmillidn 100 mg painokiloa kohden, jolloin maksimiannos on 4 g kerran pdivéssa. Jos
vuorokausiannoksesi on yli 2 g, se voidaan antaa yhtend kerta-annoksena péivissa tai kahteen
annokseen jaettuna.

° 50 kg tai enemmén painaville lapsille on annettava aikuisten tavanomainen annos.

Vastasyntyneet vauvat (0—14 vrk)

° 20-50 mg Rocephalin cum lidocainia lapsen painokiloa kohden kerran péivissa infektion
vaikeusasteen ja luonteen mukaan.
° Maksimiannos on enintddn 50 mg vauvan painokiloa kohden.

Potilaat, joilla on maksan tai munuais ten toimintahiirioita
Sinulle saatetaan antaa tavanomaisesta poikkeava annos. Laédkari padttdd, miten suuren Rocephalin cum
lidocain -annoksen tarvitset ja seuraa tilaasi tarkoin maksa- ja munuaissairautesi mukaisesti.

Jos saat enemmiin Rocephalin cum lidocainia kuin sinun pitiisi
Jos saat vahingossa enemméin kuin sinulle on méaérétty, ota heti yhteyttd lddkériin tai lahimp4in sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Rocephalin cum lidocainia

Jos injektio unohtuu, se on annettava sinulle mahdollisimman pian. Jos pian on kuitenkin jo seuraavan
injektion aika, unohtunut injektio jitetdfin antamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta injektiota
samaan aikaan) korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Rocephalin cum lidocain -valmisteen kiyton
Al lopeta Rocephalin cum lidocain -valmisteen ottamista, ellei ladkéri niin kehota. Jos sinulla on
kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny [ddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa
Tamén lddkkeen kiyton yhteydessé voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Keftriaksonihoidosta voi aiheutua harvoin etenkin ifikkéille potilaille, joilla on vakavia munuaisten tai
hermoston hdiriditd, tajunnantason alenemista, pakkolikkeitd, kiihtyneisyyttd ja kouristuksia

Vaikea-asteiset allergiset re aktiot (esiintyvyys tuntematon, koska saatavissa oleva tie to ei riiti
esiintyvyyden arviointiin)

Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteinen allerginen reaktio, kerro siitéd heti lddkérille.

Oireita saattavat olla:

° kasvojen, nielun, huulten tai suun dkillinen turpoaminen, mistd voi aiheutua hengitys- tai
nielemisvaikeuksia
° késien, jalkaterien ja nilkkojen &killinen turpoaminen.

Vaikea-as teiset reaktiot (esiintyvyys tuntematon, koska s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden
arviointiin)
Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteinen thoreaktio, kerro siitd heti ladkarille.
Orreita voivat olla:
e Vaikea-asteinen, nopeasti kehittyvd ihottuma, johon littyy rakkuloita tai ithon hilseilyd seka
mahdollisesti rakkuloita suussa (Stevens—Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi eli SJS ja TEN).



Seuraavien oireiden yhdistelmd: laajalle levinnyt ihottuma, kuume, kohonnut
maksaentsyymipitoisuus, verenkuvan poikkeavuudet (eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja
yleisoireet (yleisoireinen eosinofilinen oireyhtymé eli DRESS tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Jarisch-Herxheimerin reaktio, josta aiheutuu kuumetta, vilunviristyksid, paénsérkyé, lihaskipua ja
ihottumaa, joka paranee tavallisesti itsestddn. Reaktio ilmaantuu pian sen jilkeen, kun Rocephalin
cum lidocain-1adkitys on aloitettu spirokeettainfektion, kuten Lymen borrelioosin, hoitoon.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattavat esiintyé e nintéiéin yhdelli he nkilolla 10:sté)

veren valkosolujen poikkeavuudet (kuten leukosyyttien viheneminen ja eosinofiilien lisidntyminen) ja
verihiutaleiden poikkeavuudet (trombosyyttien vdheneminen)

l6ysét ulosteet tai ripuli
muutokset verikokeen avulla tutkittavissa maksan toimintakokeissa
ithottuma.

Melko harvinais et (saattavat esiinty: e nintéiin yhdelli henkilolla 100:sta)

sieni-infektiot (esim. sammas tai sukupuolielinten sieni-infektiot)

veren valkosolumaérian viheneminen (granulosytopenia)

veren punasoluméérin viheneminen (anemia)

veren hyytymisen hdiriot, jonka oireita saattavat olla mustelmien ilmaantuminen herkésti seké nivelten
kipu ja turpoaminen

padnsirky

heitehuimaus

pahoinvointi tai oksentelu

kutina

kipu tai kuumottava tunne kohdassa, johon Rocephalin cum lidocain annettiin. Rakkulat, mustelmat,

syvé punaisuus tai ihottuma, kuumottava tunne, kipu, drsytys, kutina, thon kovettuma tai injektion
antokohdan turpoaminen.

kuume
poikkeava tulos munuaisten toimintaa mittaavissa kokeissa (suurentunut veren kreatiniinipitoisuus).

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintéin yhdelld henkilolla 1 000:sta)

paksusuolen (koolonin) tulehdus, jonka oireita voivat olla ripuli, joka on tavallisesti veristé ja limaista,
mahakipu sekéd kuume

hengitysvaikeudet (bronkospasmi)

ndppylidinen ihottuma (nokkosihottuma), jota voi esiintyd laajoilla ihoalueilla ja johon voi liittyé
kutinaa ja turpoamista

verta tai sokeria virtsassa

turvotusta (nesteen kertymisté elimistdon)

vilunvéristyksid

mjektiokohdan infektio.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

lisdtautina ilmaantuva infektio, johon aiemmin méarityt antibiootit eivit valttiméttd tehoa
anemiatyyppi, jossa veren punasolut hajoavat (hemolyyttinen anemia)

vaikea-asteinen veren valkosolujen vidheneminen (agranulosytoosi)

kouristukset

kiertohuimaus (pyOrimisen tunne)

haimatulehdus, jonka oireita ovat voimakas vatsakipu, joka siteilee selkddn

suun limakalvotulehdus (stomatiitti)



. kielen tulehdus (glossiitti), jonka oireita ovat kielen turpoaminen, punoitus ja arkuus

. sappirakon ja/tai maksan ongelmat, jotka voivat aiheuttaa kipua, pahoinvointia, oksentelua, ihon
kellertymisté, kutinaa, epdtavallisen tummaa virtsaa ja savenvirisid ulosteita

. vastasyntyneilld mahdollisesti esiintyvd hermostollinen tila, johon littyy vaikea-asteista keltaisuutta

(kernikterus)

. munuaisten toimintahdiriot, jotka johtuvat keftriaksonikalsiumsaostumista, mistd aitheutuu kipua
virtsatessa sekd virtsanerityksen niukkuutta

° virheellisesti positiivinen Coombsin koe (laboratoriotutkimus, jolla selvitetién joitakin verenkuvan
hairioitd)

virheellisesti positiivinen galaktosemiakoe (galaktoosisokerin poikkeava kertyminen elimistoon)
Rocephalin cum lidocain saattaa héiritd joitakin verestd tehtivid sokerikokeita — tarkista tAima
ladkarilta.

Lihakseen annettavaksi tarkoitetun, mutta verisuoneen vahingossa annetun, Rocephalin cum
lidocain -injektion jilkeen voi esiintyd muita haittavaikutuksia. Téllaisia haittavaikutuksia voivat olla

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
° syddmen rytmin ja lyontinopeuden muutokset

° matala verenpaine

° hidas syddmen syke (alle 60 lyontid/minuutti)

° normaalin verenkierron pysédhtyminen sydidnpysidhdyksen ja verenvirtauksen loppumisen vuoksi

. tasapainon hividminen, pistely ja kihelmointi suun ympdrilld, kielen tunnottomuus, tavallisten dénten
sietokyvyttomyys (herkkédkuuloisuus), korvien soiminen (tinnitus), huimaus tai pyorrytyksen tunne,
sekavuus, hermostuneisuus, tahattomat rytmiset lihasten supistelut, kouristukset tai epileptiset
kohtaukset, syvi tajuttomuus (kooma)

° naoén sumeneminen, kahtena ndkeminen tai ohimeneva sokeus

° huonovointisuus (pahoinvointi tai oksentel)

° hengitysvaikeudet

° hidastunut hengitystiheys tai hengityspyséhdys

° poikkeava unisuuden tunne tai visymys péivdaikaan tai pyortyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rocephalin cum lidocainin s filyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pahvikotelossa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
(Kayt. vim.) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd alle 30 °C. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen kdytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on
osoitettu 6 tuntia enintddn 25 °C:ssa tai 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttda heti. Jos sitd ei kdytetd heti, kiytonaikaiset séilytysajat
ja -olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla eivitkd saa olla edelld mainittua kiytonaikaista kemiallista ja
fysikaalista sdilyvyysaikaa pidempid.

Vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien laékkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rocephalin cum lidocain 1 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten siséltia
Vaikuttavat aineet ovat keftriaksoni ja lidokaiini.

Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisiltdéd keftriaksoninatriumia méérén, joka vastaa 1 g:aa (grammaa)
keftriaksonia.

Yksiampulli sisidltdd 35 mg (milligrammaa) lidokaiinihydrokloridia 3,5 mlssa liuwosta. Muu aine on
injektionesteisiin  kaytettiva vesi.

1-prosenttiseen lidokaiinihydrokloridiliuokseen lisdtyn 1 g Rocephalin cum lidocain -injektiokuiva-aineen
syrjayttima tilavuus on 0,71 ml Lisattdessd 3,5 ml 1-prosenttista lidokainihydrokloridiliuosta kéyttdkuntoon
saatetun liuoksen lopulliseksi pitoisuudeksi muodostuu 237,53 mg/ml

Rocephalin cum lidocain -valmistetta ei saa sekoittaa minkdédn lidkkeen kanssa samaan ruiskuun.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rocephalin cum lidocain on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Kuiva-aine on valkoista tai kellertdvin oranssia. Liuotin on kirkasta ja viritonta.

Rocephalin cum lidocain -valmistetta on saatavana 1 kuiva-aineinjektiopullon ja 1 liuotinampullin
pakkauksina.

Myyntiluvan haltija
Roche Oy, PL 112, 02101 Espoo

Valmis taja
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Saksa

Talli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

1 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Belgia, Luxemburg: Rocephine IM + Lidocaine
Suomi: Rocephalin cum lidocain

Ruotsi: Rocephalin med lidokain

Italia: Rocefin

Ranska: Rocephine

Irlanti: Rocephin

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.3.2023



Neuvonta/ lidketieteellinen opastus

Antibiootteja kéytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon. Ne eivit tehoa virusinfektioihin.

Jos lddkdri on mddrdnnyt antibiootteja, sinun on kiytettdva niitd nimenomaan parhaillaan sairastamaasi
sairauteen.

Jotkut bakteerit voivat jdéddi eloon tai kasvaa antibiooteista huolimatta. Téllaista ilmi6td kutsutaan
resistenssiksi, joka tarkoittaa, etti jotkut antibioottihoidot voivat menettdé tehonsa.

Antibioottien virheellinen kéytto lisdéd resistenssid. Jos et noudata seuraavia seikkoja, saatat jopa edistda
bakteerien muuttumista resistenteiksi ja siten viivistyttdd paranemista tai saatat edistdé antibioottien tehon
heikkenemisti:

e annostus

e hoito-ohjelmat

e hoidon kesto.

Tiamin lddkkeen tehon s dilyttimiseksi

1. kaytd antibiootteja vain, jos niitd madrdtdan sinulle

2. noudata tarkoin ladkeméaardyksessd mainittuja ohjeita

3. ila kéyti antibiootteja uudelleen ilman lddkérin méaardysti, vaikka haluaisit hoitaa jotakin samankaltaista
sairautta

4. &ld milloinkaan anna antibioottejasi toiselle henkildlle; ne eivit valttimatta sovi hdnen sairautensa
hoitoon

5. palauta hoidon pééttymisen jalkeen kaikki kayttamattomat ladkkeet apteekkiin, jotta ne hdvitetddn oikein.



<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Lue tdydelliset valmistetiedot valmisteyhteenvedosta.

Rocephalin cum lidocain -valmistetta sisdltdvid liuoksia eisaa sekoittaa muiden lddkeaineiden kanssa eika
lisdtd nithin. Rocephalin cum lidocain -valmiste eiole yhteensopiva etenkddn kalsiumia sisdltdvien liuosten

kanssa.

Keftriaksoni ei kirjallisuudessa esitettyjen raporttien perusteella ole yhteensopiva amsakriinin,
vankomysiinin, flukonatsolin ja aminoglykosidien kanssa.

Annostus

Annos riippuu infektion vaikeusasteesta, herkkyydesti, sijainnista ja tyypistd sekd potilaan idstd ja maksan ja
munuaisten toiminnasta.

Alla olevissa taulukoissa mainitut annokset ovat yleisid suositusannoksia ndisséd kéyttdaiheissa. Etenkin
vaikeissa tapauksissa on harkittava suurimpien suositusannosten kayttod.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat (> 50 kg:n painoiset) lapset

Keftriaksoni- Antotiheys ** Kayttoaiheet

annos *

1-2¢g Kerran Avohoitopneumonia

vuorokaudessa Keuhkoahtaumataudin akuutit pahenemisvaiheet

Vatsansisdiset infektiot
Komplisoituneet virtsatieinfektiot (pyelonefriitti mukaan
lukien)

2g Kerran Sairaalapneumonia

vuorokaudessa Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot
Luu- ja nivelinfektiot

Kerran Kuumeista neutropeniaa sairastavien potilaiden hoito, kun
2-4¢g vuorokaudessa aiheuttajaksi epdillidn bakteeri-infektiota
Bakteeriperdinen endokardiitti

Bakteeriperdinen meningiitti

*  Dokumentoidussa bakteremiassa on harkittava suurimpien suositusannosten kayttoa.
** Antotiheydeksi voidaan harkita kaksi kertaa vuorokaudessa (12 tunnin vélein), jos annettava annos on
suurempi kuin 2 g vuorokaudessa.

Erityistd annostusta edellyttavit kiyttoaiheet aikuisilla ja yli 12-vuotiailla (> 50 kgin painoiset) lapsilla:

Akuutti vélikorvatulehdus

Rocephalin cum lidocain -valmistetta voidaan antaa 1-2 gm kerta-annos lihakseen.

Jos potilas on vaikea-asteisestisairas tai aikaisemmin annettu hoito ei ole tehonnut, rajallisen tiedon mukaan
Rocephalin cum lidocain voi olla tehokas, kun sitd annetaan péivittdin 1-2 g lihakseen 3 vuorokauden ajan.

Leikkauskohdan infektioiden estohoito ennen leikkausta
2 g kerta-annoksena ennen leikkausta.

Tippuri
500 mg kerta-annoksena lihakseen.



Syfilis

Yleinen suositusannos on 500 mg — 1 g kerran vuorokaudessa. Annos suurennetaan hermoston syfiliksen
hoidossa 2 g:aan kerran vuorokaudessa 10—14 vuorokauden ajan. Annossuositukset syfiliksen, hermoston
syfilis mukaan lukien, hoitoon perustuvat hyvin rajalliseen tietoon. Kansalliset tai paikalliset ohjeet on
otettava huomioon.

Disseminoitunut Lymen borrelioosi (varhaisvaihe [aste II] ja myohéisvaihe [aste II1])
2 g kerran vuorokaudessa 14-21 vuorokauden ajan. Hoidon suositeltu kesto vaihtelee ja kansalliset tai
paikalliset ohjeet on otettava huomioon.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneet, imevdisikdiset ja 15 vrk:n — 12 vuoden ikdiset lapset (< 50 kg)

Jos lapsen paino on vahintddn 50 kg, annetaan tavanomainen aikuisten annos. Lidokaiinin suurin kerta-annos
lapsille ei saa ylittdd annosta 5 mg/painokg. Suurin annos ylipainoisille lapsille lasketaan sukupuolen ja iéin
mukaisen thannepainon perusteella.

Keftriaksoniannos* | Annostiheys** Kiyttoaiheet
50-80 mg/kg Kerran Vatsansisdiset infektiot
vuorokaudessa Komplisoituneet virtsatieinfektiot (pyelonefriitti
mukaan lukien)
Avohoitopneumonia
Sairaalapneumonia
50-100 mg/kg Kerran Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot
(enintddn 4 ) vuorokaudessa Luu- ja nivelinfektiot

Kuumeista neutropeniaa sairastavien potilaiden
hoito, kun aiheuttajaksi epéillidin bakteeri-

infektiota
80100 mg/kg Kerran Bakteeriperdinen meningiitti
(enintddn 4 g) vuorokaudessa
100 mg/kg (enintdén | Kerran Bakteeriperdinen endokardiitti
4 9) vuorokaudessa

* Dokumentoidussa bakteremiassa on harkittava suurimpien suositusannosten kayttoa.
** Antotiheydeksi voidaan harkita kaksi kertaa vuorokaudessa (12 tunnin vilein), jos annettava annos on
suurempi kuin 2 g vuorokaudessa.

Vastasyntyneiden, imevéisikdisten ja 15 vrkn — 12 vuoden ikéisten lasten (< 50 kg) kéyttdaiheet, jotka
edellyttivit erityistd annostusta:

Akuutti vélikorvatulehdus

Akuutin vilikorvatulehduksen hoidon aloitukseen voidaan Rocephalin cum lidocain -valmistetta antaa kerta-
annos 50 mg/kg lihakseen. Jos lapsen sairaus on vaikea-asteinen tai aluksi annettu hoito eiole tehonnut,
rajallisen tiedon mukaan Rocephalin cum lidocain voi olla tehokas, kun sitd annetaan 50 mg/kg lihakseen

3 vuorokauden ajan.

Leikkauskohdan infektioiden estohoito ennen leikkausta
50-80 mg/kg kerta-annoksena ennen leikkausta.

Syfilis

Yleinen suositusannos on 75—100 mg/kg (enintddn 4 g) kerran vuorokaudessa 10—14 vuorokauden ajan.
Annossuositukset syfiliksen, hermoston syfilis mukaan lukien, hoitoon perustuvat hyvin rajalliseen tietoon.
Kansalliset tai paikalliset ohjeet on otettava huomioon.



Disseminoitunut Lymen borrelioosi (varhaisvaihe [aste II] ja myohéisvaihe [aste II1])
50-80 mg/kg kerran vuorokaudessa 14—21 vuorokauden ajan. Hoidon suositeltu kesto vaihtelee ja kansalliset
tai paikalliset ohjeet on otettava huomioon.

0—14 pdivin ikdiset vastasyntyneet
Rocephalin cum lidocain on vasta-aiheista keskosille korjattuun viikon 41 ikddn asti (raskausviikot +
elinviikot).

Keftriaksoniannos* | Antotiheys Kiyttoaiheet
20-50 mg/kg Kerran Vatsansisdiset infektiot
vuorokaudessa Komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot

Komplisoituneet virtsatieinfektiot (pyelonefriitti
mukaan lukien)

Avohoitopneumonia

Sairaalapneumonia

Luu- ja nivelinfektiot

Kuumeista neutropeniaa sairastavien potilaiden
hoito, kun aiheuttajaksi epdillidn bakteeri-

infektiota
50 mg/kg Kerran Bakteeriperdinen meningiitti
vuorokaudessa Bakteeriperdinen endokardiitti

* Dokumentoidussa bakteremiassa on harkittava suurimpien suositusannosten kayttoa.
Enimmaéisvuorokausiannosta 50 mg/kg ei saa ylittaa.

Vastasyntyneiden lasten (0—14 vrk) kédyttoaiheet, jotka edellyttavét erityistd annostusta:

Akuutti vélikorvatulehdus
Akuutin vélikorvatulehduksen hoidon aloitukseen voidaan Rocephalin cum lidocain -valmistetta antaa kerta-
annos 50 mg/kg lihakseen.

Leikkauskohdan infektioiden estohoito ennen leikkausta
20-50 mg/kg kerta-annoksena ennen leikkausta.

Syfilis

Yleinen suositusannos on 50 mg/kg kerran vuorokaudessa 10—14 vuorokauden ajan. Annossuositukset
syfiliksen, hermoston syfilis mukaan lukien, hoitoon perustuvat hyvin rajalliseen tietoon. Kansalliset tai
paikalliset ohjeet on otettava huomioon.

Hoidon kesto

Hoidon pituus méérdytyy sairauden kulun perusteella. Kuten antibioottihoitoja yleensd, myds keftriaksonia
tulee jatkaa vield 48—72 tuntia sen jilkeen, kun potilas on kuumeeton tai kun bakteriologinen 16ydos on
negatiivinen.

ldkkddt

Aikuisten suositusannosta ei tarvitse muuttaa iikkaddn potilaan hoidossa edellyttden, ettd munuaisten ja
maksan toiminta on tyydyttiva.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Kaytettivissi olevat tiedot eivdt viittaa sithen, etté lievad tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden annosta tarvitsisi muuttaa edellyttden, ettd munuaisten toiminta ei ole heikentynyt.



Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavista potilaista eiole tutkimustietoja.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Jos potilaan munuaisten toiminta on heikentynyt, keftriaksoniannosta ei tarvitse muuttaa edellyttien, ettd
maksan toiminta ei ole heikentynyt. Vain silloin, jos potilas sairastaa preterminaalista munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma < 10 ml/min), keftriaksoniannos ei saa ylittdd 2 g:aa vuorokaudessa.
Jos potilas saa dialyysihoitoa, dialyysin jilkeen ei tarvitse antaa lisdannosta. Keftriaksoni ei poistu
elimistOstd peritoneaali- eikd hemodialyysilli. Turvallisuuden ja tehon tarkkaa kliinistd seurantaa
suositellaan.

Vaikeaa maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Jos potilaalla on vaikea maksan ja munuaisten vajaatoiminta, turvallisuuden ja tehon tarkkaa kliinista
seurantaa suositellaan.

Kiyttoohjeet
Liuos suositellaan kdyttdméan heti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.
Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. Rocephalin cum lidocainin sdilyttiminen.

Rocephalin cum lidocain -valmistetta ei saa sekoittaa samaan ruiskuun minkdédn muun lidkkeen kanssa,
lukuun ottamatta 1-prosenttista lidokaiinihydrokloridiliuosta (vain injektiona lihakseen).

Rocephalin cum lidocain 1 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Lihakseen antoa varten 1 g Rocephalin cum lidocain -valmistetta liuotetaan 3,5 mlaan 1-prosenttista
lidokaiinihydrokloridiliuotinta. Injektiopulloa pitdéd pyoritelld varovasti kimmenten vélissi, ja injektiopullo
pitdd tarkistaa silmdmaééréisesti sen varmistamiseksi, ettd valmiste on sekoittunut tdysin kdyttokuntoon eikd
siind ole hiukkasia havaittavissa. Liuos annetaan timén jilkeen injektiona syvélle lihakseen. 1 g suuremmat
annokset pitdéd jakaa pienempiin annoksiin ja ijisoida useampaan kuin yhteen antokohtaan.

1-prosenttiseen lidokaiinihydrokloridiliuokseen lisdtyn 1 g Rocephalin cum lidocain -injektiokuiva-aineen
syrjayttdma tilavuus on 0,71 ml. Lisdttdessd 3,5 ml 1-prosenttista lidokaiinihydrokloridiliuosta kéyttokuntoon
saatetun liuoksen lopulliseksi pitoisuudeksi muodostuu 237,53 mg/ml.

Lidokaiiniliuoksia ei saa milloinkaan antaa laskimoon.
Keftriaksoni on hyvin lukoinen, joten Rocephalin cum lidocain lukenee kadyttokuntoon saattamisessa
kaytettdvaan liuokseen valittomasti ja tdydellisesti. Kéayttokuntoon saatettu liuos on kirkas liuos, joka on

variltddn keltaista tai ruskehtavan keltaista.

Vain kertakdyttoon. Kayttimiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Rocephalin cum lidocain 1 g pulver och vitska till inje ktionsvitska, 16sning

ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium)
lidokainhydroklorid (som lidokainhydroklorid)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A

1.

Vad Rocephalin cum lidocain &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéinder Rocephalin cum lidocain
Hur du anvinder Rocephalin cum lidocain

Eventuella biverkningar

Hur Rocephalin cum lidocain ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Rocephalin cum lidocain dr och vad det anvénds for

Rocephalin cum lidocain ar ett antibiotikum som ges till vuxna och barn (inklusive nyfodda). Det fungerar
genom att doda bakterier som orsaker infektioner. Det tillhdr en grupp likemedel som kallas cefalosporiner.
Rocephalin cum lidocain ges som en injektion i muskeln i en l6sning som innehéller lidokain, vilket minskar
smértan av injektionen.

Rocephalin cum lidocain anvénds for att behandla infektioner i:

hjirnan (meningit)

lungorna

mellanorat

buken eller bukviggen (peritonit)
urinvdgarna och njurarna

ben och leder

huden eller mjukvdvnader

blodet

hjartat.

Det kan ges:

for att behandla vissa sexuellt Gverforbara sjukdomar (gonorré och syfilis)

for att behandla patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) som har feber orsakad av en
bakterieinfektion

for att behandla infektioner i brostkorgen hos vuxna med kronisk bronkit

for att behandla borrelia (orsakad av fastingbett) hos vuxna och barn inklusive nyfodda fran 15 dagars
alder

for att forhindra infektioner under kirurgi.



2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Rocephalin cum lidocain

Du ska inte be handlas me d Rocephalin cum lidocain om:

. Du ér allergisk mot ceftriaxon eller ndgot annat imnehéllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

. Du har haft en plotslig eller allvarlig allergisk reaktion mot penicillin eller liknande antibiotika (som
t.ex. cefalosporiner, karbapenemer eller monobaktamer). Symtomen inkluderar plotslig svullnad i
halsen eller ansiktet vilket kan gora det svart att andas eller svélja, plotslig svullnad av hénder, fotter
och vrister, och svara utslag som utvecklas snabbt
Du ér allergisk mot lidokain och du ska f& Rocephalin cum lidocain som en injektion i en muskel.

. Du lider av problem med hjértat som orsakar minskat blodtryck, langsam hjértfrekvens (fullsténdigt
hjértblock).

. Du har en minskad blodvolym (hypovolemi).

Rocephalin cum lidocain ska inte ges till spidbarn om:

. Barnet ar for tidigt fott

. Barnet ar nyfott (upp till 28 dagars dlder) och har vissa typer av blodproblem eller gulsot (gulfiargning
av huden eller 6gonvitorna) eller om barnet ska ges en produkt som innehéller kalcium i en ven.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du behandlas med Rocephalin cum lidocain om:

. Du nyligen har fatt eller ska fa produkter som innehéller kalcium
. Du nyligen har haft diarré efter att ha tagit ett antibiotikum. Dunagonsin haft problem med magen,
framfor allt kolit (inflammation i tarmen)
Du har lever- eller njurproblem (se avsnitt 4)
. Du har gall- eller njurstenar
Du har haft andra sjukdomar, s& som hemolytisk anemi (en minskning av dina réda blodkroppar som
kan gora din hud blekgul och orsaka svaghet eller andfdddhet)
Du star pa en natriumkontrollerad diet.
Du lider av en forlust av muskelfunktion och svaghet (myastenia gravis).
Du lider av epilepsianfall.
Du lider av nagot hjartproblem, framfor allt om det paverkar hjartfrekvensen.
Du har problem med din andning.
Du har porfyri (en ovanlig arftlig sjukdom som paverkar huden och nervsystemet.
Du upplever eller tidigare har upplevt en kombination av nagra av foljande symtom: hudutslag,
rodnad, blasor pa lappar, 6gon och mun, fjillande hud, hog feber, influensaliknande symtom, okade
halter av leverenzym som ses i blodtester och en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)
samt forstorade lymfkortlar (tecken pa allvarliga hudreaktioner, se dven avsnitt 4 Eventuella
biverkningar).

Om du behover ett blod- eller urinprov

Om du behandlas med Rocephalin cum lidocain under lang tid, kan du behdva ta regelbundna blodprover.
Rocephalin cum lidocain kan paverka resultaten av prov for socker i urinen och ett blodprov som kallas
Coombs test. Om du ska ta ett prov:

. Tala om for personen som tar provet att du behandlas med Rocephalin cum lidocain.

Om du har diabetes eller om din blodsockerkoncentration behdver foljas upp, kan du inte anvidnda vissa
blodsockermitare eftersom dessa kan ge felaktiga métresultat under samtidig behandling med ceftriaxon. Om
du anvdnder en blodsockermétare ska du ldsa anvandarinstruktionerna och radgéra med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Vid behov ska nadgon annan testmetod anvédndas.

Barn
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan ditt barn behandlas med Rocephalin cum lidocain
om:



. Han/hon nyligen har fatt, eller kommer att fa en produkt som innehdller kalcium i en ven.

Andra liikemedel och Rocephalin cum lidocain

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Tala speciellt om for din likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel, eftersom de kan

interagera med ceftriaxon:

. En typ av antibiotika som kallas aminoglykosid

. Ett antibiotikkum som kallas kloramfenikol (anvéinds for att behandla infektioner, framfor allt i
ogonen).

Ett stortgantal)léikemedel kan interagera med lidokain och deras effekt paverkas. Dess likemedel inkluderar:

. likemedel som anvénds for att behandla infektioner (klaritromycin, erytromycin).

. lakemedel som anvinds for behandling av magsér (t ex cimetidin).

. starka smartstillande likemedel sdsom kodein och petidin (narkotika eller opioidlikemedel)

. likemedel som anvinds for att behandla oregelbunden hjirtrytm (t ex mexilitin, tokainid).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du behandlas med detta likemedel.

Din likare kommer att viga nyttan av att behandla dig med Rocephalin cum lidocain mot risken for ditt barn.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Rocephalin cum lidocain kan orsaka yrsel. Om du kidnner dig yr, kor inte bil eller anvind nagra verktyg eller
maskiner. Tala med din likare om du upplever nagot av dessa symtom.

Rocephalin cum lidocain inne hille r natrium

Rocephalin cum lidocain 1 g pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Rocephalin cum lidocain innehéller 85,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1 g
injektionsflaska. Detta motsvarar 4,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Rocephalin cum lidocain

Rocephalin cum lidocain ges vanligen av en likare eller sjukskoterska. Det ges som en injektion direkt in i
en muskel. Rocephalin cum lidocain bereds av ldkaren, apotekspersonal eller sjukskoterska och kommer inte
att blandas med eller ges samtidigt som kalciuminnehéllande injektioner.

Den vanliga dosen

Din likare kommer att bestimma den korrekta dosen av Rocephalin cum lidocain for dig. Dosen beror pa
svarighetsgrad och typ av infektion; huruvida du star pd ndgra andra antibiotika; din vikt och élder; hur val
dina njurar och lever fungerar. Antalet dagar eller veckor som du far Rocephalin cum lidocain beror pa
vilken typ av infektion du har.

Vuxna, éldre och barn 12 ar eller dldre och med en kroppsvikt pa 50 kilogram (kg) eller mer:

. 1 till 2 g en gang per dag beroende pa svérighetsgrad och typ av infektion. Om du har en allvarlig
infektion kommer din likare att ge dig en hogre dos (upp till 4 g en gang per dag). Om din dagliga dos
drhogre dn 2 g, kan du fa det som en singeldos en gdng per dag eller som tva separata doser.

Nyfodda och barn frin 15 dagar till 12 ars dlder med en kropps vikt mindre éin 50 kg:

. 50-80 mg Rocephalin cum lidocain for varje kg av barnets kroppsvikt en gang dagligen beroende pa
svarighetsgrad och typ av infektion. Om du har en allvarlig infektion kommer din likare att ge dig en
hogre dos upp till 100 mg per kg kroppsvikt upp till ett maximum av 4 g en gang dagligen. Om din
dagliga dos &r hogre én 2 g, kan du fa det som en singeldos en géng per dag eller som tva separata
doser.



o Barnmed en kroppsvikt av 50 kg eller mer ska ges den vanliga vuxna dosen.

Nyfodda barn (0 — 14 dagar)

. 20-50 mg Rocephalin cum lidocain for varje kg av barnets kroppsvikt en gdng dagligen beroende pa
allvarlighetsgrad och typ av infektion.

. Den maximala dagliga dosen ska inte vara hogre &n 50 mg for varje kg av barnets kroppsvikt.

Personer med lever- och njurproblem

Du kan ges en annan dos én standarddosen. Din likare kommer att bestimma hur mycket av Rocephalin cum
lidocain du behover och kommer att kontrollera dig noggrant beroende pa hur svar din lever- eller
njursjukdom ér.

Om du har fatt mer Rocephalin cum lidocain éin du borde
Om du av misstag far mer 4n den forskrivna dosen, kontakta omedelbart din likare eller ndrmaste sjukhus.

Om du har glomt att anvinda Rocephalin cum lidocain

Om du missar en injektion ska du fi den sa snart som mojligt. Om det ddremot snart dr dags for din nista
injektion ska du hoppa dver den missade injektionen. Ta inte en dubbel dos (tva injektioner samtidigt) for att
kompensera for en missad dos.

Om du slutar att anvinda Rocephalin cum lidocain
Sluta inte ta Rocephalin cum lidocain om inte din Ildkare séger at dig att géra det. Om du har ytterligare
fragor om anvidndningen av detta likemedel, kontakta din likare eller sjukskdoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa med detta likemedel:

Behandling med ceftriaxon, sirskilt hos dldre patienter med allvarliga problem med njurarna eller
nervsystemet, kan i sdllsynta fall orsaka sankt medvetandegrad, onormala rérelser, upprordhet och kramper.

Allvarliga allergiska re aktioner (ingen kénd fre kvens, kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
Om du far en allvarlig allergisk reaktion, tala omedelbart om det for din likare.

Symtomen kan inkludera:
. Plotslig svullnad av ansiktet, halsen, lippar eller mun. Detta kan gora det svart att andas eller svilja.
. Plotslig svullnad av hiander, fotter eller vrister.

Allvarliga hudre aktioner (ingen kénd fre kvens, kan inte beriknas frin tillgingliga data)
Om du far allvarliga hudreaktioner, tala omedelbart om det for din likare.
Symtomen kan inkludera:

e Allvarligt hudutslag som utvecklar sig plotsligt, med blasor eller fjidllande av huden och
mdjligen blasor i munnen (Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys som ocksa
kallas SJS och TEN).

e En kombination avnégra av foljande symtom: utspridda hudutslag, hog kroppstemperatur,
forhojda leverenzymvérden, avvikande blodvarden (eosinofili), forstorade lymfkortlar och
paverkan pa andra organ (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa
kallas DRESS eller hypersensitivitetssyndrom).

e Jarisch-Herxheimer-reaktion som orsakar feber, frossa, huvudvirk, muskelsmérta och hudutslag
som oftast dr 6vergdende. Detta intréffar kort efter att behandling med Rocephalin cum lidocain
mot spiroket-infektioner sdsom borrelia har paborjats.

Andra mojliga biverkningar:



Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

Avvikelser i dina vita blodkroppar (sa som en minskning i leukocyter och en 6kning av eosinofiler)
och blodpléttar (minskning av trombocyter)

Lo6s avforing eller diarré

Forandringar i resultaten fran blodprover for leverfunktion

Utslag.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

Svampinfektioner (till exempel torsk eller svampinfektioner i kdnsorganen)
En minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni)
En minskning av antalet roda blodkroppar (anemi)

Problem med hur ditt blod levrar sig. Symtomen kan inkludera att latt fa blimérken och smérta och
svullnad 1 lederna

Huvudvirk

Yrsel

Illaméende eller krakningar

Pruritus (klada)

Smiirta eller en brannande kénsla dir Rocephalin cum lidocain gavs. Blasor, blamérke, djupréd rodnad
eller hudutslag, en brinnande kinsla, smérta, irritation, kldda, forhdrdnad av huden eller svulinad vid
mjektionsstéllet.

Hog kroppstemperatur (feber)

Avvikande njurfunktionstest (6kat blodkreatinin).

Sillsynta (kan drabba upp till 1 av tusen personer)

Inflammation av tjocktarmen (kolon). Symtomen inkluderar diarré, vanligtvis med blod och slem,
magsmérta och feber

Svarigheter att andas

Upphojda utslag (nisselutslag) som kan ticka stora delar av din kropp, en kliande kénsla och svulinad
Blod eller socker i din urin

Odem (vitskeansamling)

Frossa

Infektion vid injektionsstillet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)

En sekundir infektion som kanske inte svarar pa det antibiotika som tidigare forskrivits

En typ av anemi dér roda blodkroppar forstors (hemolytisk anemi)

Allvarlig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos)

Kramper

Svindel (en snurrande kéinsla)

Inflammation av bukspottkorteln (pankreatit). Symtomen inkluderar svara magsmértor som sprider sig
till din rygg

Inflammation i slemhinnan i munnen (stomatit)

Inflammation i tungan (glossit). Symtomen inkluderar svullnad, rodnad och dmhet i tungan

Problem med gallbldsan och/eller levern, vilket kan orsaka smarta, illamaende, krakningar,
gulfargning av huden, kldda, ovanligt mork urin och lerfargad avforing

Ett neurologiskt tillstind som kan férekomma hos nyfoédda med svér gulsot (kérnikterus)
Njurproblem orsakade av utfillningar av kalciumceftriaxon. Smérta kan uppsté vid urinering eller lag
produktion av urin

Ett falskt positivt resultat for Coombs-test (ett test for vissa blodproblem)

Ett falskt positivt test for galaktosemi (en onormal ansamling av sockerarten galaktos)

Rocephalin cum lidocain kan stora vissa typer av blodglukostester — fraga din ldkare.



Andra biverkningar kan intrdffa efter en oavsiktlig injektion av lidokain i blodkédrl nir det administreras i en
muskel tillsammans med Rocephalin cum lidocain. Sddana biverkningar kan inkludera:

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
e Fordndringar i hjirtats rytm och hastighet
Lagt blodtryck
Langsam hjértrytm (farre dn 60 slag/minut)
Avbrott i normal blodcirkulation pé grund av hjirtstopp och forlust av blodflode
Balansforlust, pirrningar och stickningar runt munnen, domningar i tungan, svarighet att tolerera
vardagliga ljud (hyperakusis), ringningar i 6ronen (tinnitus), yrsel eller svindel, forvirring,
nervositet, ofrivilliga rytmiska muskelkontraktioner, kramper eller epileptiska anfall, djupgaende
tillstdnd av medvetsloshet (koma).
Dimsyn, dubbelseende eller tillfillig synforlust
[llaméende eller krikning
Andningssvarigheter
Minskad andningsfrekvens eller att andningen upphdr
Kénsla av onormal sémnighet eller trotthet under dagen eller svimning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rocephalin cum lidocain ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och pé injektionsflaskans etikett efter
forkortningen Utg.dat. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara injektionsflaska 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for fardigberedd losning &r minst 6 timmar om den forvaras vid 25°C eller
lagre och 24 timmar om den forvaras i kylskdp (2°C—8°C).

Ur en mikrobiologisk synpunkt ska likemedlet anvéindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart dr
forvaringstider och forhallanden fore anvdndning anvdndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre dn
vad som anges ovan for den kemiska och fysikaliska stabiliteten av fardigberedd produkt.

Endast f6r engangsanvandning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna ér ceftriaxon och lidokain. En injektionsflaska mnehaller 1 g(gram) ceftriaxonpulver
som ceftriaxonnatrium.

En ampull innehaller 35 mg (milligram) lidokainhydroklorid i 3,5 ml. Det andra innehallsimnet 4r vatten till
injektionsvétskor.

Undantrangningsvolymen av 1g Rocephalin cum lidocain dr 0,71 ml i 1% lidokainhydrokloridlosning. Nér
3,5 ml av 1% lidokainhydrokloridlosning tillsitts dr den slutliga koncentrationen av fardigberedd 16sning
237,53 mg/ml.

Rocephalin cum lidocain ska inte blandas i samma spruta med négot likemedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rocephalin cum lidocain bestir av pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Pulvret ar vitt till gulorange. Losningen &r klar och farglos.

Rocephalin cum lidocain finns i férpackningar om 1 injektionsflaska med pulver och 1 ampull med
16sningsmedel.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Roche Oy, PB 112, 02101 Esbo

Tillverkare
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

1 g pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Belgien, Luxemburg: Rocephine IM + Lidocaine
Finland: Rocephalin cum lidocain

Sverige: Rocephalin med lidokain

Italien: Rocefin

Frankrike: Rocephine

Irland: Rocephin

Denna bipacksedel dndrades senast 23.3.2023

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvinds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika sa behover du dem for just denna sjukdom.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta kallas resistens: vissa antibiotikabehandlingar
blir inte effektiva.

Felaktig anvindning av antibiotika Okar resistensen. Dukan till och med hjélpa bakterien att bli resistent och
diarmed forsena forbéttringen eller minska antibiotikans effekt om du inte tar hiansyn till foljande:

e dos

e tid mellan doser

e behandlingstidens lingd.



Foljaktligen, for att bevara effekten av detta liikemedel:

1. Anvind endast forskriven antibiotika.

2. Folj forskrivningen noga.

3. Anvind inte kvarbliven antibiotika utan medicinsk forskrivning, 4ven om du 6nskar behandla liknande
sjukdom.

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person; den kanske inte ar limplig for hennes/hans sjukdom.

5. Efteravslutad behandling ldmna 6verblivet likemedel till apoteket for att vara séker pa att det destrueras
pa ratt satt.

<
Foljande information &r endast avsedd for hdlso- och sjukvardspersonal
Se produktresumén for fullstandig information.

Losningar innehéllande ceftriaxon bor inte blandas med eller tillséttas till andra likemedel. I synnerhet ar
Rocephalin med lidokain inte kompatibelt med spadningsvétskor innehéllande kalcium.

Baserat pad litteraturrapporter dr ceftriaxon inte kompatibelt med amsakrin, vankomycin, flukonazol och
aminoglykosider.

Dosering

Doseringen styrs av infektionens svarighetsgrad, kinslighet, lokalisering och typ av infektion samt patientens
alder och lever- och njurfunktion.

Doserna som rekommenderas i tabellerna nedan ar de doser som generellt rekommenderas vid dessa
indikationer. I sdrskilt svara fall, bor doser i den Gvre delen av det rekommenderade intervallet Gvervigas.

Vuxna och barn over 12 ar (= 50kg)

Ceftriaxon-dos* | Behandlingsfre kvens** Indikationer

1-2¢g 1 géng dagligen Samhéllsférvirvad pneumoni
Akuta exacerbationer av kronisk obstruktiv
lungsjukdom

Intra-abdominala infektioner

Komplicerade urinvigsinfektioner (inklusive
pyelonefrit)

2g 1 gng dagligen Sjukhusforvérvad pneumoni

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner
Infektioner i ben och leder

2-4¢ 1 ging dagligen Behandling av neutropena patienter med feber
som misstinks bero pa en bakteriell infektion
Bakteriell endokardit

Bakteriell meningit

* Vid faststilld bakteriemi, bor doser i den 6vre delen av det rekommenderade intervallet Gvervigas.
** Administrering tva ganger dagligen (var 12:¢ timme) kan Gvervigas da doser dver 2 g dagligen ges.

Indikationer for vuxna och barn 6ver 12 érs alder (> 50 kg) som kréver specifika doseringsscheman:

Akut otitis media
En enstaka intramuskulér dos av 1-2 g Rocephalin med lidokain kan ges.



Begriansade data tyder pa atti de fall patienten ar svart sjuk eller tidigare behandling har misslyckats, kan
Rocephalin med lidokain vara effektivt nir det ges som en intramuskuldr dos pa 1-2 g dagligen under tre
dagar.

Preoperativ profylax mot infektion i omrade for kirurgiskt ingrepp
2 g som en enstaka preoperativ dos.

Gonorréinfektion
500 mg som en enstaka intramuskulir dos.

Syfilis

De doser som generellt rekommenderas dr 500 mg-1 g en géng dagligen utdkad till 2 g en gdng dagligen for
neurosyfilis under 10-14 dagar. Doseringsrekommendationerna vid syfilis, inklusive neurosyfilis, dr baserade
pé begransade data. Hansyn bor tas till nationella eller lokala riktlinjer.

Disseminerad Lyme-borrelios (tidig [stadium II] och sen [stadium III])
2 g en gang dagligen under 14-21 dagar. De rekommenderade behandlingstiderna varierar och hdansyn bor tas
till nationella eller lokala riktlinjer.

Pediatrisk population

Nyfédda och barn 15 dagar till 12 drs dlder (< 50 kg)

For barn med en kroppsvikt pa 50 kg eller mer ska de vuxna doserna ges. Den maximala dosen av lidokain
hos barn far inte 6verstiga 5 mg/kg kroppsvikt per dosering. For Gverviktiga barn ska maximal dos berdknas
utifran ideal kroppsvikt for deras kon och alder.

Ceftriaxon-dos* Behandlingsfrekvens** | Indikationer

50-80 mg/kg 1 gang dagligen Intra-abdominala infektioner
Komplicerade urinvigsinfektioner (inklusive
pyelonefrit)

Samhéllsforviarvad pneumoni
Sjukhusférviarvad pneumoni

50-100 mg/kg 1 ging dagligen Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner
(max 4 g) Infektioner i ben och leder

Behandling av neutropena patienter med feber
som misstinks bero pa en bakteriell infektion

80-100 mg/kg 1 gang dagligen Bakteriell meningit
(max 4 g)
100 mg/kg (max 4 g) | 1 ging dagligen Bakteriell endokardit

* Vid faststélld bakteriemi, bor doser i den 6vre delen av det rekommenderade intervallet Gvervigas.
** Administrering tva ganger dagligen (var 12:e timme) kan dvervdgas da doser 6ver 2 g dagligen ges.

Indikationer for nyfodda, spadbarn och barn 15 dagar till 12 ars alder (<50 kg) som kraver specifikt
doseringsschema:

Akut otitis media

For initial behandling av akut otitis media, kan en enstaka intramuskuldr dos av Rocephalin med lidokain 50
mg/kg ges. Begransade data tyder pa atti de fall barnet dr svért sjukt eller initial behandling har misslyckats,
kan Rocephalin med lidokain vara effektivt nir det ges som en intramuskuldr dos pa 50 mg/kg dagligen
under tre dagar.

Preoperativ profylax mot infektion i omrade for kirurgiskt ingrepp
50-80 mg/kg som en enstaka preoperativ dos.



Syfilis

De doser som generellt rekommenderas dr 75-100 mg/kg (max 4 g) en gdng dagligen under 10-14 dagar.
Doseringsrekommendationerna vid syfilis, inklusive neurosyfilis, dr baserade pa mycket begriansade data.
Hénsyn bor tas till nationella eller lokala riktlinjer.

Disseminerad Lyme-borrelios (tidig [stadium II] och sen [stadium I1I])
50-80 mg/kg en gang dagligen under 14-21 dagar. De rekommenderade behandlingstiderna varierar och
hénsyn bor tas till nationella eller lokala riktlinjer.

Nyfédda 0-14 dagar
Rocephalin med lidokain &r kontraindicerat hos for tidigt fodda upp till en postmenstruell dlder av41 veckor
(gestationsalder + kronologisk &lder).

Ceftriaxon-dos* Behandlingsfire kvens Indikationer

20-50 mg/kg 1 géng dagligen Intra-abdominala infektioner

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner
Komplicerade urinvéigsinfektioner (inklusive
pyelonefrit)

Samhillsforviarvad pneumoni

Sjukhusforviarvad pneumoni

Infektioner i ben och leder

Vid behandling av neutropena patienter med feber
som misstinks bero pa en bakteriell infektion
50 mg/kg 1 géng dagligen Bakteriell meningit

Bakteriell endokardit

* Vid faststélld bakteriemi, bor doser i den 6vre delen av det rekommenderade intervallet Gvervigas.
En maximal daglig dos av 50 mg/kg bor inte 6verskridas

Indikationer for nyfodda 0-14 dagar som kraver specifikt doseringsschema:

Akut otitis media
For mitial behandling av akut otitis media, kan en enstaka intramuskuldr dos av 50 mg/kg Rocephalin med
lidokain ges.

Preoperativ profylax mot infektion i omrade for kirurgiskt ingrepp
20-50 mg/kg som en enstaka preoperativ dos.

Syfilis

Den dos som generellt rekommenderas dr 50 mg/kg en géng dagligen under 10-14 dagar.
Doseringsrekommendationerna vid syfilis, inklusive neurosyfilis, dr baserade pd mycket begransade data.
Héansyn bor tas till nationella eller lokala riktlinjer.

Behandlingstid

Behandlingstiden varierar beroende pa sjukdomsforloppet. Som med antibiotikabehandling 1 allmédnhet, bor
administrering av ceftriaxon fortsitta under 48-72 timmar efter att patienten blivit feberfrieller efter att bevis
pé attinga bakterier kvarstar har erhallits.

Aldre

Den rekommenderade doseringen for vuxna kréver ingen modifiering hos &ldre patienter forutsatt att njur-
och leverfunktion dr tillfredsstdllande.

Patienter med nedsatt leverfunktion




Tillgangliga data indikerar inget behov av dosjustering vid mild till mattligt nedsatt leverfunktion forutsatt
att njurfunktionen inte 4r nedsatt.

Det finns inga studiedata for patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Det finns inget behov av att minska dosen av ceftriaxon hos patienter med nedsatt njurfunktion, forutsatt att
leverfunktionen inte 4r nedsatt. Enbart i fall av preterminal njursvikt (kreatininclearance < 10 ml/min) far
ceftriaxondosen inte Gverstiga 2 g dagligen.

Hos patienter som genomgar dialys krivs ingen ytterligare extra dosering efter dialysen. Ceftriaxon
avldgsnas inte genom peritoneal- eller hemodialys. Noggrann klinisk monitorering for sikerhet och effekt ar
rekommenderat.

Patienter med svart nedsatt lever- och njurfunktion

Hos patienter med bade svart nedsatt njur- och leverfunktion, rekommenderas noggrann klinisk monitorering
av sidkerhet och effekt.

Instruktioner for anviindning
Det rekommenderas att fardigberedd 16sning anvdnds omgaende.
Forvaringsanvisningar for fardigberett likemedel, se avsnitt ”Hur Rocephalin med lidokain ska forvaras”.

Rocephalin med lidokain ska inte blandas i samma spruta med andra likemedel dn 10 mg/ml
lidokainhydrokloridlosning (endast for intramuskulir injektion).

Intramus kuléir injektion: 1 g Rocephalin med lidokain 16ses i 3,5 ml av 1% lidokainhydrokloridlosning.
Injektionsflaskan ska forsiktigt rullas mellan handflatorna och losningen ska inspekteras visuellt for att
sdkerstélla att den blandats fullstindigt och att inga partiklar finns i I6sningen. Losningen ska administreras
som en djup intramuskuldr injektion. Doser storre &n 1 g bor delas upp och injiceras pa mer 4n en plats.

Undantrangningsvolymen av 1 g Rocephalin med lidokain &r 0,71 ml i 1% lidokainhydrokloridlosning. Nér
3,5 ml av 1% lidokainhydrokloridlosning tillsdtts &r den slutliga koncentrationen av fardigberedd l6sning
237,53 mg/ml

Losningar med lidokain fér aldrig injiceras intravenost.

P4 grund av ceftriaxons hoga 16slighet upploses Rocephalin med lidokain omedelbart och fullstindigt i den
beredda Iosningen. Den beredda I6sningen dr en klar 16sning med en gul till brungul farg.

Endast for engingsanvindning. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



