I ndlaegsseddel: Information til patienten
Rocephalin 1 g pulver og solvenstil injektionsvaeske, oplasning
Ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium)

L ees denneindlaegsseddel grundigt, inden du far dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

o Gem indlasgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laggen har ordineret dette laagemiddel til dig personligt. Lad derfor vaare med at give medici-
nen til andre. Det kan vaare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaare,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Daindlaggssedlen for denne medicin opdateres |gbende, findes der muligvis en nyere indlasgsseddel
end denne. Den nyeste indlaagsseddel findes pa www.indlaegsseddel .dk

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Rocephalin
Sédan far du Rocephalin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrel ser og yderligere oplysninger

oA~ wWNE

1.  Virkning og anvendelse

Rocephalin er et antibiotikum, der gives til voksne og barn (ogsa nyfadte spasdbern). Det virker ved
at & de bakterier, der forérsager infektionen, ihjel. Det tilhgrer en gruppe af lasgemidler, der kaldes
cefalosporiner.

Rocephalin bruges il at behandle infektioner i:

. hjernen (meningitis)

lungerne

mellemaret

maven eller bugvaagggen (bughindebetaandel se).
urinveje og nyrer
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knogler og led
hud og bladdele
blodet

hjertet.

Det kan givestil at:

. behandle visse kenssygdomme (gonoré og syfilis).

. behandle patienter med et lavt indhold af hvide blodlegemer (neutropeni), som har feber pa
grund af en bakterieinfektion.

o behandle akut forvaaring af kronisk bronkitis hos voksne.

o behandle Lymes-sygdom (som skyldes skovflatbid) hos voksne og barn, herunder nyfadte fra
de er 15 dage gamle.

° forebygge infektioner i forbindelse med operation.

2. Det skal du vide, fgr du far Rocephalin

Du far ikke Rocephalin hvis:

. du er alergisk over for ceftriaxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rocephalin (angivet i
punkt 6).

. du tidligere har haft en pludselig eller svaa allergisk reaktion over for penicillin eller et
til svarende antibiotikum (fx cefalosporin, monobactam eller carbapenem). Tegn pa dette kan
vage pludselig haevelse i svadg eller ansigt, som kan gare det svaat at traskke vejret eller
synke, pludselig haevelse af haander, fadder og ankler eller svaat udsled, der udvikler sig
hurtigt.

. du er alergisk over for lidocain, og Rocephalin skal indsprgjtesi en muskel.

Rocephalin maikke givestil spaedbarn, hvis:

° barnet er fadt for tidligt.

. barnet er nyfadt (op til 28 dage gammel) og har visse blodproblemer eller gulsot (gulfarvning
af huden eller det hvidei gjnene) eller skal have en infusionsvaeske, der indeholder calcium.

Advarder og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du bruger Rocephalin, hvis du:

e fornylig har faet eller ska have pragoarater, der indeholder calcium

for nylig har haft diarré efter at have faet et antibiotikum

nogensinde har haft problemer med tarmene, saaligt tyktarmsbetaendel se

har lever- eller nyreproblemer

har galdesten eller nyresten

lider af andre sygdomme, fx haamolytisk anaami (nedsat antal rede blodlegemer, som kan gare
din hud bleggul og forérsage svakkel se eller andengad)

e  erpasatfattig disg

Hvisdu skal have taget en blod- eller urinpreve
Hvis du far Rocephain i laangere tid, skal der maske tages blodprever jeavnligt. Rocephalin kan
pavirke resultatet af urinpraver for sukker og en type blodpreve, der kaldes Coombs test.
e Hvisdu ska have foretaget sddanne prover, skal du fortadle den person, der tager preven, at
du far Rocephalin.
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Hvis du er diabetiker eller har behov for at kontrollere dine blodsukkervaadier, bar du ikke anvende
bestemte blodsukkermalere, som kan méale blodsukkeret forkert, mens du er i behandling med
ceftriaxon. Lass brugsvejledningen, hvis du anvender blodsukkermdler, og fortad det til din laege,
apotekspersonal et eller sygeplejersken. Alternative malingsmetoder ber anvendes, hvis nadvendigt.

Bearn
Kontakt |aagen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, inden dit barn far Rocephalin, hvis
barnet fornylig har faet eller skal have infusionsvasker med produkter, der indeholder calcium.

Brug af anden medicin sammen med Rocephalin
Fortad det altid til laggen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Det er sagligt vigtigt at kontakte laagen eller apotekspersonalet, hvis du tager:
° en type antibiotika, der kaldes aminoglykosider
. et antibiotikum, der kaldes chloramphenicol (brugestil at behandle infektioner, saaligt i gjet).

Graviditet, amning og frugtbar hed
Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaggger at blive gravid,
skal du sparge din lasge eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laagemiddel.

Lagen vil vurdere, om dit behov for behandling med Rocephalin opvejer risikoen for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rocephalin kan forarsage svimmelhed. Hvis du faler dig svimmel, ma du ikke kere bil eller motor-
cykel, bruge vaarktgj eller betjene maskiner. Kontakt laggen, hvis du faler dig svimmel.

3.  Sadan far du Rocephalin

Du far normalt Rocephalin af en lagge eller sygeplejerske. Det kan givesi et drop (intravengs infu-
sion) eller som en indspregjtning direkte i en are. Rocephalin gares klar til brug af laegen,
apotekspersonalet eller sygepleersken, og det vil ikke blive blandet med eller givet til dig samtidig
med injektioner, der indeholder calcium.

Saadvanlig dosis

Laggen bedlutter, hvilken dosis Rocephalin du skal have. Dosis vil afhaange af svaarhedsgraden og
typen af infektion, om du far andre antibiotika, din vasgt og alder, samt hvor godt dine nyrer og le-
ver fungerer. Antallet af dage eller uger, du skal have Rocephalin, afhaanger af, hvilken type infek-
tion du har.

/ldre patienter, voksne og bern i alder sgruppen 12 &r og derover med en kropsvaegt pa

50 kilo og derover:

. 1-2 g én gang dagligt, afhaangigt af infektionens svaarhedsgrad og type. Hvis du har en svag
infektion, vil laagen give dig en hgjere dosis (op til 4 g én gang dagligt). Hvis din daglige do-
siser starre end 2 g, kan du fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som to doser.

Nyfadte, spaedbarn og barn i alder sgruppen 15 dagetil 12 &r med en kropsvaegt under 50 kilo:
° 50-80 mg Rocephalin for hvert kilo, barnet vejer, én gang dagligt, afhaengigt af infektionens
svaghedsgrad og type. Hvis barnet har en svea infektion, vil lasgen give en hgjere dosis pa op
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til 200 mg for hvert kilo, barnet vejer, op til hgjst 4 g én gang dagligt. Hvis den daglige dosis
er starre end 2 g, kan barnet fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som to doser.
. Barn med en kropsvaggt pa 50 kilo eller derover skal have voksendosis.

Nyfedte bern (0-14 dage gamle)

° 20-50 mg Rocephalin for hvert kilo, barnet vejer, én gang dagligt, afhaangigt af infektionens
svaahedsgrad og type.

° Den daglige dosis maikke overstige 50 mg for hvert kilo, barnet vejer.

Patienter med lever- eller nyreproblemer
Du vil méaske fa en anden dosis end den saadvanlige. Lasgen beslutter, hvor meget Rocephalin du har
behov for, og vil falge dig tad, afhaangigt af lever- eller nyresygdommens svaarhedsgrad.

Hvis du har faet for meget Rocephalin
Kontakt omgaende lasgen eller nearmeste sygehus, hvis du ved en fejl har faet mere Rocephalin, end
der er ordineret.

Hvis du ikke har faet Rocephalin

Hvis du ikke far en planlagt indsprgjtning til tiden, skal du have den sa hurtigt som muligt. Hvis det
naesten er tid til nasste indsprgjtning, skal den glemte indsprgjtning dog springes over. Du maikke
fa dobbelt dosis (to indsprgjtninger pa samme tid) for at indhente den glemte dosis.

Hvisdu holder op med at f& Rocephalin

Behandlingen med Rocephalin ma kun stoppes efter aftale med laagen. Hvis du har yderligere
spargsmal vedragrende brugen af medicinen, skal du sparge lasgen eller sundhedspersonalet.
4.  Bivirkninger

Dette lasggemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fa&r bivirkninger.

Falgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin:

Svax e allergiskereaktioner (hyppigheden kendesikke - kan ikke vurderesud fradeforelig-
gende data)

Kontakt straks laggen, hvis du oplever en alergisk reaktion.

Tegn pa dette kan vage:

° at ansigt, svadg, ladber eller mund pludseligt haever op. Det kan gere det vanskeligt at tragkke
veret eller synke.

. at haander, fadder og ankler pludselig haever op.

Svaxrt hududslat (hyppigheden kendesikke - kan ikke vurderesud fra de foreliggende data)

Kontakt straks lasgen, hvis du far hududslag i svea grad.

Tegn pa dette kan vage;
. hurtigt udviklende svaart udslag med blagrer eller afskalning af huden og eventuelt blister i
munden.

Andre bivirkninger:
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Almindelige (kan pavirkeop til 1 ud af 10 patienter)

Andringer i antallet af hvide blodlegemer (sdsom fald i leukocytter og stigning i eosinofilo-
cytter) og blodplader (fald i trombocytter).

Las affaring eller diarré.

Blodprever, der viser, aandringer i leverfunktionen.

Uddad.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)

Svampeinfektion (fx traske).

Nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni).

Nedsat antal rede blodlegemer (" blodmangel” — anaami).

Problemer med blodets sterkning. Tegn pa dette kan vagre, at du nemt fér bla maarker, og du
har smertende og haevede led.

Hovedpine.

Svimmel hed.

Kvame eller opkastning.

Klge.

Smerter eller braandende fornemmel se langs den vene, hvor Rocephalin er indsprgjtet. Smer-
ter der hvor indsprgjtningen er givet.

Feber.

Abnorme prever for nyrefunktionen (stigning i blod-kreatinin).

Sjaddne (kan pavirke op til 1 ud af 1000 patienter)

Betaandelse i tyktarmen. Tegn pa dette kan vaare diarré, ssadvanligvis ledsaget af blod og slim,
mavesmerter og feber.

V grtragkningsbesvaa (bronkospasme).

Naddefeber, som kan daskke en stor del af kroppen med klge og heevel se.

Blod eller sukker i urinen.

V aeskeophobning (adem).

Kulderystelser.

Hyppighed kendesikke (kan ikke vurderes ud fra de for eliggende data)

En ny infektion, som ikke responderer pa de antibiotika, som tidligere har vaaet ordineret.
En slags anaami (blodmangel), hvor de rade blodliegemer adel aagges (haamol ytisk anaami).
Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).

Kramper.

Fornemmelse af, a alting drejer rundt.

Betamndelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Tegn pa dette kan vaare svaae smerter i maven
med udstraling til ryggen.

Betamdelse i mundslimhinden (stomatitis).

Betaandel seslignende tilstand i tungen (glossitis). Tegn pa dette kan vaare haevel se, redme og
gmhed af tungen.

Problemer med galdeblaaren, som kan forarsage smerter, kvalme og opkastning.
Kernikterus (en neurologisk tilstand, der kan opsta hos nyfadte med svear gulsot).
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o Nyreproblemer, der skyldes aflgjringer af ceftriaxoncalcium. Tegn pa dette kan vaare smerter
ved vandladningen eller mindsket vandladning.

. Falsk-positivt resultat af Coombs test (en blodpreve).

. Falsk-positivt resultat af blodpreve for galaktossami (unormal ophobning af galactosei blo-
det).

. Rocephalin kan pavirke visse typer malinger af blod-glucose —tal med laagen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gadder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlasgsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrappor-
tere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lagye-
middel.

Laggemiddel styrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: mailto: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Ma ikke opbevares over 30°C.
Opbevaresi origina emballage.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rocephalin indeholder:
Ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium)

Udseende og pakningssterrelser
Haetteglassene indeholder hvidt til graligt pulver.
Hver pakning indeholder 5 hadteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Roche a/s

Industriholmen 59

2650 Hvidovre

Danmark

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

Dette lsegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

1 g pulver og solvensttil injektionsvaeske, opl@sning

Belgien, Frankrig, Luxembourg: Rocephine

Danmark, Finland, Island, Sverige: Rocephalin

Tyskland, Grakenland, Ungarn, Holland, Portugal: Rocephin
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[talien: Rocefin

500 mg pulver og solvenstil injektionsvaeske, oplasning
Frankrig: Rocephine
Tyskland, Holland: Rocephin

Denneindlaegsseddel blev sidst revider et november 2016
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