BR33-K645953
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rocephinei.v.1g
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Ceftriaxon (als Ceftriaxon-Natrium)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen.
Rahﬁﬂsn * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater noch-
technisch bedingt
mals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder

E das medizinische Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rocephine i.v. und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocephine i.v. beachten?
3. Wie ist Rocephine i.v. anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rocephine i.v. aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rocephine i.v. und wofiir wird es angewendet?

Rocephine i.v. ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen und Kindern (einschlieBlich Neuge-
borenen) angewendet wird. Es wirkt, indem es Bakterien, die Infektionen auslésen, abtétet. Es
gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Rocephine i.v. wird angewendet zur Behandlung von Infektionen
e des Gehirns (Meningitis)

e der Lunge

* des Mittelohrs

 des Bauches und der Bauchwand (Peritonitis)

e des Harntrakts und der Nieren

e der Knochen und Gelenke

e der Haut und des Weichteilgewebes

 des Blutes

e des Herzens

Es kann angewendet werden:

* zur Behandlung bestimmter sexuell tibertragbarer Infektionen (Gonorrhoe und Syphilis)

* zur Behandlung von Patienten mit niedriger Anzahl an weien Blutzellen (Neutropenie), die
aufgrund einer bakteriellen Infektion Fieber haben

* zur Behandlung von Infektionen des Brustkorbs bei Erwachsenen mit chronischer Bronchitis

e zur Behandlung der Lyme-Borreliose (durch Zeckenstiche Ubertragen) bei Erwachsenen
und Kindern einschlieBlich Neugeborenen ab einem Alter von 15 Tagen

e zur Vorbeugung von Infektionen wahrend einer Operation

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocephine i.v. beachten?

Rocephine i.v. darf lhnen nicht verabreicht werden,

» wenn Sie allergisch gegen Ceftriaxon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie eine allergische Reaktion vom Soforttyp oder eine schwere allergische Reaktion
gegen Penicillin oder vergleichbare Antibiotika hatten (z.B. Cephalosporine, Carbapeneme
oder Monobactame). Die Anzeichen umfassen Schwellungen von Hals oder Gesicht, die
eventuell zu Atem- oder Schluckbeschwerden flihren kénnen, plétzliche Schwellung von
Handen, FiBen und Kndcheln, Schmerzen im Brustkorb und schweren, sich schnell entwi-
ckelnden Ausschlag.

» wenn Sie allergisch gegen Lidocain sind und Rocephine i.v. als Injektion in einen Muskel
erhalten sollen.

Rocephine i.v. darf nicht bei Babys angewendet werden, wenn

e das Baby zu friih geboren wurde

e das Baby erst vor kurzem geboren wurde (bis zu einem Alter von 28 Tagen) und bestimmte
Blutprobleme oder Gelbsucht hat (gelbliche Verfarbung der Haut und des WeiBen in den
Augen) oder ein Produkt in die Vene erhalten soll, das Calcium enthélt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Ihnen Rocephine i.v. verabreicht wird, wenn:

* bei lhnen eine Kombination oder eines der folgenden Symptome auftritt oder aufgetreten
ist: Ausschlag, gerttete Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen und Mund, Abschélen der
Haut, hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, erhohte Spiegel der Leberenzyme, die bei
Blutuntersuchungen festgestellt wurden und erhéhte Anzahl einer bestimmten Art weiBer
Blutzellen (Eosinophilie) und vergréBerte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktio-
nen, siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

« Sie vor kurzem Produkte erhalten haben oder in Kiirze erhalten sollen, die Calcium enthalten.

* Sie vor kurzem nach Anwendung eines Antibiotikums Durchfall hatten. Sie schon einmal
Probleme mit dem Darm hatten, insbesondere eine Colitis (Darmentziindung).

* Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden (siehe Abschnitt 4).

* Sie Gallen- oder Nierensteine haben.

* Sie andere Erkrankungen haben, wie z.B. hdmolytische Andmie (Verminderung Ihrer roten
Blutkarperchen, die Ihre Haut blass gelb werden I&sst und Schwéche oder Atemnot verursa-
chen kann).

* Sie eine kochsalzarme Di&t machen.

Wenn bei Ihnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt werden muss

Wenn Sie Rocephine i.v. iber einen ldngeren Zeitraum einnehmen, miissen bei Ihnen eventuell
regelmaBige Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden. Rocephine i.v. kann die Ergebnisse
von Urintests bezlglich Zucker und von einem Bluttest (dem sogenannten Coombs-Test) beein-
trachtigen. Wenn bei Ihnen Untersuchungen durchgeftinrt werden:

* informieren Sie die Person, die den Test durchfhrt, dass Sie Rocephine i.v. anwenden.

Wenn Sie Diabetes haben oder Ihr Blutzuckerspiegel tiberwacht werden muss, sollten Sie be-
stimmte Blutzucker-Messgerate nicht verwenden, die Ihren Blutzucker wahrend der Anwendung
von Geftriaxon méglicherweise ungenau messen. Wenn Sie solche Messgeréte verwenden, tiber-
priifen Sie die Bedienungsanleitung und informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Falls erforderlich sollten alternative Messmethoden verwendet werden.

Kinder

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Ihr Kind

Rocephine i.v. erhalt, wenn

e es kiirzlich ein Produkt erhalten hat oder erhalten soll, das Calcium enthalt und in die Vene
verabreicht wird.

Anwendung von Rocephine i.v. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-

dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arznei-

mittel einnehmen:

* Eine bestimmte Art Antibiotika, die Aminoglykoside genannt werden.

e Ein Antibiotikum, das Chloramphenicol genannt wird (zur Behandlung von Infektionen, ins-
besondere der Augen).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen Ihrer Behandlung mit Rocephine i.v. gegen das Risiko fur Ihr Baby
abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Rocephine i.v. kann zu Benommenheit flihren. Wenn Sie sich benommen filhlen, fihren Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn diese
Symptome bei lhnen auftreten.

Rocephine i.v. enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt 85,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
1 g Ceftriaxon. Dies entspricht 4,3 % der flr einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdg-
lichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Rocephine i.v. anzuwenden?

Rocephine i.v. wird in der Regel von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal angewen-
det. Es kann Uber einen Tropf (intravendse Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene ge-
geben werden. Rocephine i.v. wird vom Arzt, Apotheker oder medizinischem Fachpersonal zu-
bereitet. Es wird nicht mit Calcium-haltigen Injektionsldsungen gemischt und Ihnen auch nicht
gleichzeitig mit Calcium-haltigen Injektionsldsungen gegeben.

Die empfohlene Dosis

Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis von Rocephine i.v. bestimmen. Die Dosis ist abhéngig
vom Schweregrad und der Art Ihrer Infektion und davon, ob Sie ein anderes Antibiotikum an-
wenden oder nicht. Sie ist auBerdem abhdngig von lhrem Korpergewicht und Ihrem Alter und
davon, wie gut Ihre Nieren und Leber funktionieren. Die Anzahl der Tage oder Wochen, iber
die Sie Rocephine i.v. anwenden, ist abhdngig von der Art Ihrer Infektion.

Erwachsene, éltere Patienten und Kinder ab 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von

mindestens 50 Kilogramm (kg):

e 1 g bis 2 g einmal taglich, abhdngig vom Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie
eine schwere Infektion haben, verabreicht Ihr Arzt Ihnen eine hohere Dosis (bis zu 4 g tig-
lich). Wenn Ihre tégliche Dosis mehr als 2 g betrdgt, konnen Sie diese als Einzeldosis einmal
téglich oder aufgeteilt in zwei Dosen erhalten.

Neugeborene, Sauglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren mit

einem Kérpergewicht von unter 50 kg:

* 50 mg - 80 mg Rocephine i.v. pro kg Kdrpergewicht des Kindes einmal taglich, abhdngig
vom Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion haben, gibt
Ihnen Ihr Arzt eine héhere Dosis von bis zu 100 mg pro kg Korpergewicht, bis zu einem
Maximum von 4 g taglich. Wenn Ihre t&gliche Dosis mehr als 2 g betrégt, kénnen Sie diese
als Einzeldosis einmal tdglich oder in zwei separaten Dosen erhalten.

* Kinder mit einem Korpergewicht von 50 kg oder mehr sollen die tbliche Dosis flr Erwach-
sene erhalten.

Neugeborene (0 - 14 Tage)

* 20 mg - 50 mg Rocephine i.v. pro kg Korpergewicht des Kindes einmal téglich, abhdngig
vom Schweregrad und der Art der Infektion.

* Die maximale Tagesdosis darf 50 mg pro kg Kérpergewicht des Babys nicht iiberschreiten.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen

Sie erhalten moglicherweise eine andere als die tbliche Dosis. Ihr Arzt wird entscheiden, wie
viel Rocephine i.v. Sie bendtigen und Sie engmaschig iberwachen, abhangig von der Schwere
Ihrer Leber- und Nierenerkrankung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rocephine i.v. erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Ihnen versehentlich mehr als lhre verschriebene Dosis verabreicht wurde, suchen Sie
sofort Ihren Arzt oder das ndchstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Anwendung von Rocephine i.v. vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion verpassen, sollte diese so schnell wie moglich nachgeholt werden.
Wenn der Zeitpunkt der nachsten Injektion jedoch kurz bevor steht, lassen Sie die vergessene
Injektion aus. Sie sollten nicht die doppelte Dosis erhalten (zwei Injektionen gleichzeitig), wenn
die vorherige Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Rocephine i.v. abbrechen
Die Anwendung von Rocephine i.v. darf nur abgebrochen werden, wenn lhr Arzt dies veran-
lasst. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Rahmen
technisch bedingt

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die E!.‘E
aber nicht bei jedem auftreten missen. =

Die folgenden Nebenwirkungen konnen bei Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:
Die Behandlung mit Ceftriaxon kann, insbesondere bei dlteren Patienten mit schwe-

ren Nierenproblemen oder Storungen des Nervensystems, in seltenen Féllen zu
vermindertem Bewusstsein, abnormen Bewegungen, Unruhe und Krdmpfen fihren.

Schwere allergische Reaktionen (nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéatzbar)

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen konnen Folgendes einschlieBen:

* Plgtzliche Schwellung von Gesicht, Hals, Lippen oder Mund. Dadurch kdnnen Atem- oder
Schluckbeschwerden auftreten

* PlGtzliche Schwellung von Handen, FiBen und Kndcheln

» Schmerzen im Brustkorb im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom
eines allergisch bedingten Herzinfarktes sein kdnnen (Kounis-Syndrom).
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Schwere Hautausschldge/Hautreaktionen (nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Wenn bei Ihnen ein schwerer Hautausschlag/eine schwere Hautreaktion auftritt, informieren
Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen konnen einschlieBen:

* Einen schweren, sich schnell entwickelnden Ausschlag mit Blasen oder ,Pellen der Haut
und méglicherweise Blasen im Mund (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse, auch bekannt als SJS und TEN).

* Eine Kombination oder eines der folgenden Symptome: groBfléchiger Ausschlag, hohes
Fieber, erhohte Spiegel der Leberenzyme, veranderte Blutwerte (Eosinophilie), vergréBerte
Lymphknoten und Beteiligung anderer Kdrperorgane (Arzneimittelexanthem mit Eosinophi-
lie und systemischen Symptomen, auch bekannt als DRESS oder Hypersensitivitats-Syn-
drom).

e Eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen und Hautausschlag fuhrt und die normalerweise selbstlimitierend ist. Sie tritt
kurz nach Beginn der Anwendung von Rocephine i.v. zur Behandlung von Infektionen mit
Spirochaten, wie zum Beispiel der Lyme-Krankheit auf.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Ungewohnliche Anzahl weiBer Blutzellen (wie z.B. Abfall der Leukozyten und Anstieg der
Eosinophilen) und Blutpléttchen (Abfall der Thrombozyten)

* Weiche Stuhle oder Durchfall

* \erdnderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion

» Ausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Pilzinfektionen (z.B. Pilzbelag auf Schleimhéuten)

o Abfall der Anzahl weiBer Blutzellen (Granulozytopenie)

* Verringerung der Anzahl roter Blutzellen (Andmie)

 Probleme bei der Blutgerinnung Die Anzeichen konnen leichtes Entstehen von blauen
Flecken, Schmerzen und Schwellungen der Gelenke einschlieBen.

¢ Kopfschmerzen

* Benommenheit

« Ubelkeit oder Erbrechen

* Juckreiz

» Schmerzen oder brennendes Geflihl entlang der Vene, in die Rocephine i.v. gegeben wurde.
Schmerzen an der Injektionsstelle

¢ Erhohte Temperatur (Fieber)

 Ungewdhnliche Werte im Nierenfunktionstest (erhohte Kreatininwerte im Blut)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Entziindung des Dickdarms (Colon)
Die Anzeichen umfassen Durchfall, gewohnlich mit Blut und Schleim, Bauchschmerzen und
Fieber.

* Atembeschwerden (Bronchospasmus)

» Ausschlag mit fleckigen Erhebungen (Nesselsucht), die groBe Teile des Korpers bedecken
konnen, Juckreiz und Schwellung

e Blut oder Zucker im Urin

« (deme (Fliissigkeitsansammlungen)

o Zittern

e Infektionen an der Injektionsstelle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

* Folgeinfektion, die nicht auf das zuvor verschriebene Antibiotikum anspricht

* Form der Andmie, bei der rote Blutzellen zerstort werden (hdmolytische Andmie)

o Starker Abfall der weiBen Blutzellen (Agranulozytose)

 Krampfanfélle

e Schwindel

e Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Die Anzeichen schlieBen schwere Schmerzen im Bauch ein, die in den Riicken ausstrahlen.

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

e Entziindung der Zunge (Glossitis)

Die Anzeichen schlieBen Schwellung, Rétung und Schmerzhaftigkeit der Zunge ein.

« Probleme mit der Gallenblase und/oder der Leber, die Schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Gelbfarbung der Haut, Juckreiz, ungewohnlich dunklen Urin und tonfarbigen Stuhl verursa-
chen kénnen.

» Neurologische Erkrankung, die bei Neugeborenen mit schwerer Gelbsucht auftreten kann
(Kernikterus)

* Nierenprobleme, die durch Calcium-Ceftriaxon-Ausféllungen entstehen
Es kann zu Schmerzen beim Wasserlassen (Urin) oder zu verringerter Urinmenge kommen.

* Ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test (Test zum Nachweis von bestimmten Blutpro-
blemen)

* Ein falsch-positives Ergebnis beim Test zum Nachweis einer Galaktosamie (ungewdhnliche
Anhaufung des Zuckers Galaktose)

¢ Rocephine i.v. kann bestimmte Blutzucker-Tests storen - bitte iiberpriifen Sie dies gemein-
sam mit Inrem Arzt

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Abt.
Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Rocephine i.v. aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern!
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde flr
6 Stunden bei < 25 °C oder flr 24 Stunden bei 2 - 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender flr die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich, und die oben genannten Zeiten
zur chemischen und physikalischen Stabilitdt sollten nicht tiberschritten werden.

Rocephine i.v. enthélt kein Konservierungsmittel.

Es dlrfen nur Klare Losungen verwendet werden.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist zur einmaligen Entnahme bestimmt.
Reste von Injektionslésungen sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rocephine i.v. enthélt
Der Wirkstoff ist: Ceftriaxon
1 Durchstechflasche enthélt 1 g (Gramm) Ceftriaxon als Ceftriaxon-Natrium.

Der andere Bestandteil ist Wasser fur Injektionszwecke.
Rocephine i.v. sollte mit keinem anderen Arzneimittel in der gleichen Spritze gemischt werden.

Wie Rocephine i.v. aussieht und Inhalt der Packung

Rocephine i.v. bestent aus einem Pulver und einem Losungsmittel zur Herstellung einer Injek-
tionslasung.

Das Pulver ist weiB bis gelblich-orange. Das Losungsmittel ist klar und farblos.

Rocephine i.v. ist in Packungen mit 1 oder 5 Durchstechflaschen und 1 oder 5 Ampullen
erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EWRs unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Rocephineiv. 1 g

Belgien, Luxemburg: Rocephine IV

Danemark, Island: Rocephalin IV

Niederlande: Rocephin IV

Italien: Rocefin

Frankreich: Rocephine

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2024.
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