Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rocephine IM 1 g Pulver + Lidocain 35 mg/ 3,5 ml Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

ceftriaxon (als Ceftriaxon-Natrium)
lidocain (als Lidocainhydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder 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.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

O, wN =

WAS IST ROCEPHINE IM + LIDOCAIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ROCEPHINE IM + LIDOCAIN BEACHTEN?
WIE IST ROCEPHINE IM + LIDOCAIN ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST ROCEPHINE IM + LIDOCAIN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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1. WAS IST ROCEPHINE IM + LIDOCAIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rocephine IM + Lidocain ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen und Kindern (einschlieBlich Neugeborenen) angewendet wird. Es wirkt, indem es
Bakterien, die Infektionen auslésen, abtétet. Es gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden. Rocephine IM +
Lidocain wird als Injektion in einen Muskel verabreicht, gemeinsam in einer Losung mit Lidocain, welches die Injektionsschmerzen vermindert.

Rocephine IM + Lidocain wird angewendet zur Behandlung von Infektionen
des Gehirns (Meningitis).

der Lunge.

des Mittelohrs.

des Bauches und der Bauchwand (Peritonitis).

des Harntrakts und der Nieren.

der Knochen und Gelenke.

der Haut und des Weichgewebes.

des Blutes.

des Herzens.

Es kann angewendet werden:

. zur Behandlung bestimmter sexuell Gibertragbarer Infektionen (Gonorrhoe und Syphilis).

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

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

. zur Behandlung der Lyme-Borreliose (durch Zeckenstiche tbertragen) bei Erwachsenen und Kindern, einschlief3lich Neugeborenen ab
einem Alter von 15 Tagen.

. zur Vorbeugung von Infektionen wahrend einer Operation.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ROCEPHINE IM + LIDOCAIN BEACHTEN?

Rocephine IM + Lidocain 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 fuhren kénnen, plétzliche Schwellung von Handen, FiRen und Knécheln, Schmerzen im Brustkorb und schweren,
sich schnell entwickelnden Ausschlag.

. wenn Sie allergisch gegen Lidocain sind und Rocephine IM + Lidocain als Injektion in einen Muskel erhalten sollen.

wenn Sie an einer auffalligen Impulsweiterleitung lhres Herzens leiden, was zu einem verringerten Blutdruck und einer verlangsamten
Herzfrequenz flhrt (vollstandiger Herzblock).

. wenn Sie an einem Zustand mit verringertem Blutvolumen (Hypovolamie) leiden.

Rocephine IM + Lidocain darf nicht bei Babys angewendet werden, wenn

. das Baby zu friih geboren wurde

. 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 Weilen in den Augen) oder ein Produkt in die Vene erhalten soll, das Calcium enthalt.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Rocephine IM + Lidocain verabreicht wird, wenn:

. 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 (Darmentzindung).

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

. Sie Gallen- oder Nierensteine haben.

. Sie andere Erkrankungen haben, wie z.B. hamolytische Andmie (Verminderung lhrer roten Blutkérperchen, die lhre Haut blass gelb werden
lasst und Schwache oder Atemnot verursachen kann).

. Sie eine kochsalzarme Diat machen.

Sie leiden unter einem Funktionsverlust und einer Schwache |hrer Muskulatur (Myasthenia gravis).

Sie leiden an Anféllen (Epilepsie).

Sie haben ein Herzproblem, insbesondere eines, das die Herzfrequenz beeintréchtigt.

Sie leiden unter Atemproblemen.

Sie haben eine seltene vererbte Erkrankung namens Porphyrie, die sich auf die Haut und das Nervensystem auswirkt.

bei Ihnen eine Kombination oder eines der folgenden Symptome auftritt oder aufgetreten ist: Ausschlag, gerétete Haut, Blasenbildung an
Lippen, Augen und Mund, Abschalen der Haut, hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, erhdhte Spiegel der Leberenzyme, die bei

Blutuntersuchungen festgestellt wurden und erhéhte Anzahl einer bestimmten Art weiRer Blutzellen (Eosinophilie) und vergroRerte
Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen, siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
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Wenn bei lhnen ein Blut- oder Harntest durchgefiihrt werden muss

Wenn Sie Rocephine IM + Lidocain tber einen l&angeren Zeitraum einnehmen, missen bei lhnen eventuell regelmaRige Blutuntersuchungen
durchgefuhrt werden. Rocephine IM + Lidocain kann die Ergebnisse von Urintests bezlglich Zucker und von einem Bluttest (dem sogenannten
Coombs-Test) beeintréachtigen. Wenn bei lhnen Untersuchungen durchgefiihrt werden:

. Informieren Sie die Person, die den Test durchfiihrt, dass Sie Rocephine IM + Lidocain anwenden.

Wenn Sie Diabetes haben oder |hr Blutzuckerspiegel Uberwacht werden muss, sollten Sie bestimmte Blutzucker-Messgerate nicht verwenden, die
Ihren Blutzucker wahrend der Anwendung von Ceftriaxon méglicherweise ungenau messen. Wenn Sie solche Messgerate verwenden, Uberprifen
Sie die Bedienungsanleitung und informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Falls erforderlich sollten alternative
Messmethoden verwendet werden.

Kinder
Sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Ihr Kind Rocephine IM + Lidocain erhalt, wenn
. es kirzlich ein Produkt erhalten hat oder erhalten soll, das Calcium enthélt und in die Vene verabreicht wird.

Anwendung von Rocephine IM + Lidocain zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, da diese in Wechselwirkung mit Ceftriaxon
treten kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Eine bestimmte Art Antibiotika, die Aminoglykoside genannt werden.

. Ein Antibiotikum, das Chloramphenicol genannt wird (zur Behandlung von Infektionen, insbesondere der Augen).

Eine groRe Anzahl von Arzneimitteln kann mit Lidocain in Wechselwirkung treten und dessen Wirkungen verandern. Zu diesen Arzneimitteln gehdren
unter anderem:

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Clarithromycin, Erythomycin).
Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren (z. B. Cimetidin).
Starke Schmerzmittel wie Codein und Pethidin (Betdubungsmittel oder opioide Arzneimittel).

o Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmé&Rigen Herzschlags (z. B. Mexiletin, Tocainid).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen lhrer Behandlung mit Rocephine IM + Lidocain gegen das Risiko fir Ihr Baby abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Rocephine IM + Lidocain kann zu Benommenheit fiihren. Wenn Sie sich benommen fihlen, fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

Rocephine IM + Lidocain enthdlt Natrium

Rocephine IM 1 g Pulver + Lidocain 35 mg/ 3,5 ml Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung enthalt 85,4 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche von 1 g,entsprechend 4,3% der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. WIE IST ROCEPHINE IM + LIDOCAIN ANZUWENDEN?

Rocephine IM + Lidocain wird in der Regel von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal angewendet. Es sollte als Injektion direkt in einen
Muskel gegeben werden. Rocephine IM + Lidocain wird vom Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal zubereitet. Es wird nicht mit
calciumhaltigen Injektionslésungen gemischt und Ihnen auch nicht gleichzeitig mit calciumhaltigen Injektionslésungen gegeben.

Die empfohlene Dosis

Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis von Rocephine IM + Lidocain bestimmen. Die Dosis ist abhangig vom Schweregrad und der Art |hrer Infektion
und davon, ob Sie ein anderes Antibiotikum anwenden oder nicht. Sie ist auBerdem abhangig von lhrem Kérpergewicht und lhrem Alter und davon,
wie gut lhre Nieren und Leber funktionieren. Die Anzahl der Tage oder Wochen, tber die Sie Rocephine IM + Lidocain anwenden, ist abhangig von
der Art Ihrer Infektion.

Erwachsene, éltere Patienten und Kinder ab 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht von mindestens 50 Kilogramm (kg):

. 1 bis 2 g einmal taglich, abhangig vom Schweregrad und der Art der Infektion. Wenn Sie eine schwere Infektion haben, verabreicht lhr Arzt
Ihnen eine héhere Dosis (bis zu 4 g taglich). Wenn Ihre tagliche Dosis mehr als 2 g betragt, kénnen Sie diese als Einzeldosis einmal téglich oder
aufgeteilt in zwei Dosen erhalten.

Neugeborene, Sduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von unter 50 kg:

. 50 - 80 mg Rocephine IM + Lidocain pro kg Kérpergewicht des Kindes einmal taglich, abhangig vom Schweregrad und der Art der Infektion.
Wenn Sie eine schwere Infektion haben, gibt Innen Ihr Arzt eine héhere Dosis von bis zu 100 mg pro kg Kérpergewicht, bis zu einem Maximum von
4 g taglich. Wenn lhre tagliche Dosis mehr als 2 g betragt, kénnen Sie diese als Einzeldosis einmal taglich oder in zwei separaten Dosen erhalten.

. Kinder mit einem Koérpergewicht von 50 kg oder mehr sollen die tbliche Dosis fir Erwachsene erhalten.

Neugeborene (0 - 14 Tage)
. 20 - 50 mg Rocephine IM + Lidocain pro kg Kérpergewicht des Kindes einmal téglich, abhdngig vom Schweregrad und der Art der Infektion.
. Die maximale Tagesdosis darf 50 mg pro kg Kérpergewicht des Babys nicht tiberschreiten.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen
Sie erhalten méglicherweise eine andere als die tbliche Dosis. Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Rocephine IM + Lidocain Sie benétigen und Sie
engmaschig tiberwachen, abhangig von der Schwere lhrer Leber- und Nierenerkrankung.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Rocephine IM + Lidocain erhalten haben, als Sie sollten
Wenn |lhnen versehentlich mehr als |hre verschriebene Dosis verabreicht wurde, suchen Sie sofort lhren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus
auf oder kontaktieren Sie sofort das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Rocephine IM + Lidocain vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion verpassen, sollte diese so schnell wie méglich 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 IM + Lidocain abbrechen
Die Anwendung von Rocephine IM + Lidocain nur abgebrochen werden, wenn |hr Arzt dies veranlasst. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Die Behandlung mit Ceftriaxon kann, insbesondere bei alteren Patienten mit schweren Nierenproblemen oder Stérungen des Nervensystems, in
seltenen Féllen zu vermindertem Bewusstsein, abnormen Bewegungen, Unruhe und Krdmpfen fihren.

Schwere allergische Reaktionen (nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie sofort einen Arzt.

Die Anzeichen kénnen Folgendes einschlieRRen:

. Plétzliche Schwellung von Gesicht, Hals, Lippen oder Mund. Dadurch kénnen Atem- oder Schluckbeschwerden auftreten.
. Plétzliche Schwellung von Handen, FiiRen und Kndcheln.

Schmerzen im Brustkorb im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines allergisch bedingten Herzinfarktes sein
kénnen (Kounis-Syndrom).

Schwere Hautausschldge/Hautreaktionen (nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Wenn bei Ihnen ein schwerer Hautausschlag/eine schwere Hautreaktion auftritt, informieren Sie sofort einen Arzt.
Die Anzeichen kénnen einschlieflen:

. 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: grof¥flachiger Ausschlag, hohes Fieber, erhdhte Spiegel der Leberenzyme,

verdnderte Blutwerte (Eosinophilie), vergréfRerte Lymphknoten und Beteiligung anderer Kérperorgane (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen, auch bekannt als DRESS oder Hypersensitivitdts-Syndrom).

. Eine Jarisch-Herxheimer-Reaktion, die zu Fieber, Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautausschlag fuhrt und die
normalerweise selbstlimitierend ist. Sie tritt kurz nach Beginn der Anwendung von Rocephine IM + Lidocain zur Behandlung von Infektionen mit
Spirochéten, wie zum Beispiel der Lyme-Krankheit, auf.
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Andere mdogliche Nebenwirkungen:

Haufig (konnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

. Ungewdhnliche Anzahl weil3er Blutzellen (wie z.B. Abfall der Leukozyten und Anstieg der Eosinophilen) und Blutplattchen (Abfall der
Thrombozyten).

. Weiche Stiihle oder Durchfall.

. Veranderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion.

. Ausschlag.

Gelegentlich (k6nnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

. Pilzinfektionen (z.B. Pilzbelag auf Schleimh&uten oder genitale Pilzinfektionen).

. Abfall der Anzahl weiler Blutzellen (Granulozytopenie).

. Verringerung der Anzahl roter Blutzellen (An&mie).

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

. Kopfschmerzen.

. Benommenheit.

. Ubelkeit oder Erbrechen.

o Juckreiz.

. Schmerzen oder ein brennendes Gefiihl, wo Rocephine IM + Lidocain verabreicht wurde. Blasen, Blutergisse, tiefe R6tung oder Ausschlag,
Reizung, Juckreiz, Hautverhartung oder Schwellung an der Injektionsstelle.

. Erhohte Temperatur (Fieber).

. Ungewdhnliche Werte im Nierenfunktionsstest (erhéhte Kreatininwerte im Blut).

Selten (kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten):

Entzindung des Dickdarms (Colon). Die Anzeichen umfassen Durchfall, gew&hnlich mit Blut und Schleim, Bauchschmerzen und Fieber.
Atembeschwerden (Bronchospasmus).

Ausschlag mit fleckigen Erhebungen (Nesselsucht), die grof3e Teile des Kérpers bedecken kénnen, Juckreiz und Schwellung.

Blut oder Zucker im Urin.

Odeme (Flissigkeitsansammlungen).

Zittern.

. Infektion an der Injektionsstelle.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Folgeinfektion, die nicht auf das zuvor verschriebene Antibiotikum anspricht.

Form der Anamie, bei der rote Blutzellen zerstort werden (hamolytische Anamie).

Starker Abfall der weil3en Blutzellen (Agranulozytose).

Krampfanfélle.

Schwindel.

Entzundung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis). Die Anzeichen schlieen schwere Schmerzen im Bauch ein, die in den Ricken
ausstrahlen.

. Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis).

. Entziindung der Zunge (Glossitis). Die Anzeichen schlieRen Schwellung, Rétung und Schmerzhaftigkeit der Zunge ein.

. Probleme mit der Gallenblase und/oder der Leber, die Schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Gelbfarbung der Haut, Juckreiz, ungewdhnlich
dunklen Urin und tonfarbigen Stuhl verursachen kénnen.

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

. Nierenprobleme, die durch Calcium-Ceftriaxon-Ausfallungen 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 Blutproblemen).

. Ein falsch-positives Ergebnis beim Test zum Nachweis einer Galaktoséamie (ungewshnliche Anhaufung des Zuckers Galaktose).

. Rocephine IM + Lidocain kann bestimmte Blutzucker-Tests stéren - bitte Uberprifen Sie dies gemeinsam mit Ihrem Arzt.

Bei der gemeinsamen Verabreichung von Rocephine und Lidocain in den Muskel kénnen im Anschluss an eine unbeabsichtigte Injektion von
Lidocain in ein Blutgefal® andere Nebenwirkungen auftreten. Zu solchen Nebenwirkungen kénnen unter anderem Folgende gehéren:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Veranderungen bei dem Rhythmus und der Geschwindigkeit der Herzfrequenz.

Niedriger Blutdruck.

Langsame Herzfrequenz (weniger als 60 Schlage/Minute).

Der normale Blutkreislauf kommt aufgrund eines Herzstillstands und einem Ausbleiben des Blutflusses zum Stillstand.
Gleichgewichtsverlust; Kribbeln rund um den Mund; Taubheit der Zunge; Uberempfindlichkeit gegeniiber normalen Alltagsgerduschen
(Hyperakusis); Ohrenklingeln (Tinnitus); Schwindel oder Benommenheit; Verwirrung; Nervositat; unfreiwillige rhythmische
Muskelkontraktionen, Anfalle oder Krampfanfélle; Zustand tiefer Bewusstlosigkeit (Koma).

Verschwommensehen, Doppeltsehen oder voriibergehender Verlust der Sehkraft.

Ubelkeit oder Erbrechen).

Atemprobleme.

Geringere Atemrate oder Aussetzen der Atmung.

Gefuhl starker Schlafrigkeit oder Mudigkeit am Tag oder sich der Ohnmacht nahe fiihlen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem
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anzeigen :

Belgien:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

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

5. WIE IST ROCEPHINE IM + LIDOCAIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Nicht Gber 30°C lagern. Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiutzen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 6 Stunden bei < 25 °C oder fiir 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 fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich, und die oben genannten Zeiten zur
chemischen und physikalischen Stabilitat sollten nicht Gberschritten werden.

o Nurzum einmaligen Gebrauch.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, 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 IM + Lidocain enthalt

Die Wirkstoffe sind Ceftriaxon und Lidocain.

1 Durchstechflasche enthélt 1 g (Gramm) Ceftriaxon-Pulver als Ceftriaxon-Natrium.

1 Ampulle enthalt 35 mg (Milligram) Lidocainhydrochlorid in 3,5 ml. Der sonstige Bestandteil ist Wasser fir Injektionszwecke.

Das Verdréngungsvolumen von 1 g Rocephine betrégt 0,71 ml in einer 1% Lidocainhydrochlorid Lésung Dies macht den Ausgleich des Volumens
des Lésungsmittels erforderlich, wenn nur ein Teil der Gesamtlésung abgemessen und verabreicht wird (d. h. Neugeborene, Séuglinge und Kinder
im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren mit einem K&rpergewicht von weniger als 50 kg). Zur Herstellung einer intramuskularen Losung mit einer
Endkonzentration von 285 mg/ml wird 1 g Rocephine in 2,9 ml 1 % Lidocainhydrochlorid-L&sung rekonstituiert.

Rocephine sollte mit keinem anderen Arzneimittel in der gleichen Spritze gemischt werden.

Wie Rocephine IM + Lidocain aussieht und Inhalt der Packung
Rocephine IM + Lidocain besteht aus einem Pulver und einem Ldsungsmittel zur Hestellung einer Injektionslésung.
Das Pulver ist weil bis gelblich-orange. Das Lésungsmittel ist klar und farblos.

Rocephine IM + Lidocain ist in Packungen mit 1 Durchstechflasche und 1 Ampulle erhaltlich.
Zulassungsnummer: BE129927 / LU: 2007109519
Verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer
N.V. Roche S.A., Rue Dante 75, B-1070 Bruxelles
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Hersteller

Roche Pharma AG Roche S.p.A.
Emil-Barell-Strasse 1 Viale G.B. Stucchi 110
79639 Grenzach-Wyhlen 20900 Monza (MB)
Deutschland Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EWRs unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Belgien, Luxemburg: Rocephine IM + Lidocain

Finnland, Schweden: Rocephalin

ltalien: Rocefin

Frankreich: Rocephine

Irland: Rocephin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2024.

Beratung/medizinische Ausbildung
Antibiotika werden verwendet, um bakterielle Infektionen zu heilen. Gegen Virusinfektionen sind sie unwirksam.
Wenn lhr Arzt Antibiotika verschrieben hat, benétigen Sie diese genau fir lhre aktuelle Erkrankung.

Trotz Antibiotika kénnen einige Bakterien tberleben oder wachsen. Dieses Phdnomen wird als Resistenz bezeichnet: Einige Antibiotika-
Behandlungen werden unwirksam.

Der Missbrauch von Antibiotika erhéht die Resistenz. Sie kénnen sogar dazu beitragen, dass Bakterien resistent werden und daher lhre Heilung
verzogern oder die Wirksamkeit von Antibiotika verringern, wenn Sie Folgendes nicht beachten:

»  Dosierung

e Zeitplane

* Behandlungsdauer.

Folglich, um die Wirksamkeit dieses Medikaments zu erhalten:

1. Verwenden Sie Antibiotika nur, wenn sie verschrieben wurden.

2. Befolgen Sie strikt das Rezept.

3. Verwenden Sie ein Antibiotikum nicht ohne arztliche Verschreibung erneut, auch wenn Sie eine ahnliche Krankheit behandeln méchten.
4. Geben Sie Ihr Antibiotikum niemals an eine andere Person weiter; vielleicht ist es nicht an ihre/seine Krankheit angepasst.

5. Bringen Sie nach Abschluss der Behandlung alle nicht verwendeten Medikamente in Ihrer Apotheke zuriick, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemaf entsorgt werden.

Die folgenden Informationen sind nur fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstandigen Verschreibungsinformationen finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.

Lésungen, die den Rocephine enthalten, sollten nicht mit Losungen gemischt oder diesen zugesetzt werden, die andere Wirkstoffe enthalten.
Insbesondere ist Rocephine nicht kompatibel mit kalziumhaltigen Lésungen.

Basierend auf Literaturberichten ist Ceftriaxon nicht kompatibel mit Amsacrin, Vancomycin, Fluconazol und Aminoglykosiden.
Dosierung
Die Dosis héngt von Schweregrad, Anfélligkeit, Ort und Art der Infektion sowie vom Alter und der hepato-renalen Funktion des Patienten ab.

Die in den folgenden Tabellen empfohlenen Dosen sind die allgemein empfohlenen Dosen fir diese Indikationen. In besonders schweren Fallen
sollten Dosen am oberen Ende des empfohlenen Bereichs in Betracht gezogen werden.
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Ceftriaxone Behandlungshaufigkeit ** Hinweise
Dosierung*

1-2g Einmal taglich Ambulant erworbene Lungenentziindung

Akute Exazerbationen einer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung

Intraabdominale Infektionen

Komplizierte Harnwegsinfektionen (einschlieRlich Pyelonephritis)
29 Einmal taglich Im Krankenhaus erworbene Lungenentziindung

Komplizierte Haut- und Weichteilinfektionen

Infektionen von Knochen und Gelenken

2-4 49 Einmal taglich Behandlung von neutropenischen Patienten mit Fieber, das
vermutlich auf eine bakterielle Infektion zurtickzufiihren ist

Bakterielle Endokarditis

Bakterielle Meningitis

*

Bei dokumentierter Bakteridmie sollte das obere Ende des empfohlenen Dosisbereichs in Betracht gezogen werden.
Eine zweimal tagliche (12-stiindliche) Verabreichung kann in Betracht gezogen werden, wenn Dosen von mehr als 2 g taglich verabreicht
werden.

*k

Indikationen fiir Erwachsene und Kinder tber 12 Jahren (= 50 kg), die spezielle Dosierungsschemata erfordern:

Akute Otitis media

Es kann eine intramuskulére Einzeldosis Rocephine 1-2 g verabreicht werden.

Begrenzte Daten deuten darauf hin, dass in Fallen, in denen der Patient schwer krank ist oder eine frihere Therapie versagt hat, Rocephine wirksam
sein kann, wenn es als intramuskuldre Dosis von 1-2 g taglich tGber 3 Tage verabreicht wird.

Praoperative Prophylaxe postoperativer Wundinfektionen
2 g als préoperative Einzeldosis.

Tripper
500 mg als intramuskulare Einzeldosis.

Syphilis

Die allgemein empfohlene Dosis betrédgt 500 mg 1 g einmal téglich erhéht auf 2 g einmal téglich bei Neurosyphilis fir 10-14 Tage. Die
Dosisempfehlungen bei Syphilis, einschliellich Neurosyphilis, basieren auf begrenzten Daten. Nationale oder lokale Richtlinien sollten bertcksichtigt
werden.

Disseminierte Lyme-Borreliose (friih [Stadium II] und spat [Stadium [1I])
2 g einmal taglich fir 14-21 Tage. Die empfohlene Behandlungsdauer variiert und nationale oder lokale Richtlinien sollten beriicksichtigt werden.

padiatri P )

Neugeborene, Séduglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren (< 50 kg)

Fir Kinder mit einem Kdrpergewicht von 50 kg oder mehr sollte die Uibliche Erwachsenendosis gegeben werden. Die maximale Einzeldosis von
Lidocain bei Kindern sollte 5 mg/kg Kérpergewicht nicht Gberschreiten. Bei Gbergewichtigen Kindern sollte die Héchstdosis auf der Grundlage des
idealen Korpergewichts fir ihr Geschlecht und Alter berechnet werden.
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Ceftriaxone Behandlungshaufigkeit = Hinweise

Dosierung*
50-80 mg/kg Einmal taglich Intraabdominale Infektionen
Komplizierte Harnwegsinfektionen (einschlieRlich
Pyelonephritis)
Ambulant erworbene Lungenentziindung
Im Krankenhaus erworbene Lungenentziindung
20-)1 00 mg/kg (Max Einmal taglich Komplizierte Haut- und Weichteilinfektionen
g
Infektionen von Knochen und Gelenken
Behandlung von neutropenischen Patienten mit Fieber, das
vermutlich auf eine bakterielle Infektion zurtickzufiihren ist
80-100 mg/kg (max Einmal taglich Bakterielle Meningitis
49)
100 mg/kg (max4 g) Einmal taglich Bakterielle Endokarditis

*

Bei dokumentierter Bakteridamie sollte das obere Ende des empfohlenen Dosisbereichs in Betracht gezogen werden.
Eine zweimal téagliche (12-stiindliche) Verabreichung kann in Betracht gezogen werden, wenn Dosen von mehr als 2 g taglich verabreicht
werden.

*k

Indikationen fir Neugeborene, Sauglinge und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren (< 50 kg), die spezielle Dosierungsschemata erfordern:

Akute Otitis media

Zur Erstbehandlung einer akuten Mittelohrentziindung kann eine Einzeldosis Rocephine 50 mg/kg intramuscular verabreicht werden. Begrenzte
Daten deuten darauf hin, dass in Fallen, in denen das Kind schwer erkrankt ist oder die Ersttherapie fehlgeschlagen ist, Rocephine wirksam sein
kann, wenn es als intramuskulére Dosis von 50 mg/kg téglich tiber 3 Tage verabreicht wird.

Praoperative Prophylaxe postoperativer Wundinfektionen
50-80 mg/kg als praoperative Einzeldosis.

Syphilis
Die allgemein empfohlene Dosis betrégt 75-100 mg/kg (max. 4 g) einmal téglich fur 10-14 Tage. Die Dosisempfehlungen bei Syphilis, einschlieRlich
Neurosyphilis, basieren auf sehr begrenzten Daten. Nationale oder lokale Richtlinien sollten berticksichtigt werden.

Disseminierte Lyme-Borreliose (friih [Stadium II] und spat [Stadium [1I])
50-80 mg/kg einmal taglich fur 14-21 Tage. Die empfohlene Behandlungsdauer variiert und nationale oder lokale Richtlinien sollten berticksichtigt
werden.

Neugeborene 0-14 Tage
Rocephine ist bei Frihgeborenen bis zu einem postmenstruellen Alter von 41 Wochen (Gestationsalter + chronologisches Alter) kontraindiziert.
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Ceftriaxone Behandlungshaufigkeit = Hinweise
Dosierung*

20-50 mg/kg Einmal taglich Intraabdominale Infektionen
Komplizierte Haut- und Weichteilinfektionen

Komplizierte Harnwegsinfektionen (einschlieRlich
Pyelonephritis)

Ambulant erworbene Lungenentziindung
Im Krankenhaus erworbene Lungenentziindung
Infektionen von Knochen und Gelenken

Behandlung von neutropenischen Patienten mit Fieber, das
vermutlich auf eine bakterielle Infektion zurlickzufiihren ist

50 mg/kg Einmal taglich Bakterielle Meningitis

Bakterielle Endokarditis

*  Bei dokumentierter Bakteridmie sollte das obere Ende des empfohlenen Dosisbereichs in Betracht gezogen werden. Eine maximale Tagesdosis
von 50 mg/kg sollte nicht Gberschritten werden.

Indikationen fir Neugeborene 0-14 Tage, die spezifische Dosierungsschemata erfordern:

Akute Otitis media
Zur Erstbehandlung einer akuten Mittelohrentziindung kann eine Einzeldosis Rocephine 50 mg/kg intramuskular verabreicht werden.

Préoperative Prophylaxe postoperativer Wundinfektionen
20-50 mg/kg als praoperative Einzeldosis.

Syphilis

Die allgemein empfohlene Dosis betréagt 50 mg/kg einmal téglich fur 10-14 Tage. Die Dosisempfehlungen bei Syphilis, einschlieRlich Neurosyphilis,
basieren auf sehr begrenzten Daten. Nationale oder lokale Richtlinien sollten beriicksichtigt werden.

Dauer der Therapie

Die Dauer der Therapie variiert je nach Krankheitsverlauf. Wie bei der Antibiotikatherapie im Allgemeinen sollte die Verabreichung von Ceftriaxon fur
48 — 72 Stunden fortgesetzt werden, nachdem der Patient fieberfrei geworden ist oder Anzeichen einer bakteriellen Eradikation erreicht wurden.

.

Die fiir Erwachsene empfohlene Dosierung erfordert bei &lteren Menschen keine Anderung, vorausgesetzt, dass die Nieren- und Leberfunktion
zufriedenstellend ist.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Die verfiigbaren Daten weisen nicht auf die Notwendigkeit einer Dosisanpassung bei leichter oder mittelschwerer Beeintrachtigung der Leberfunktion
hin, sofern die Nierenfunktion nicht beeintrachtigt ist.

Es liegen keine Studiendaten bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung vor.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion besteht keine Notwendigkeit, die Dosis von Ceftriaxon zu reduzieren, sofern die Leberfunktion nicht
beeintrachtigt ist. Nur bei praterminaler Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) sollte die Ceftriaxon-Dosierung 2 g taglich nicht
Uberschreiten.

Bei dialysepflichtigen Patienten ist nach der Dialyse keine zusétzliche Zusatzdosierung erforderlich. Ceftriaxon wird nicht durch Peritoneal- oder
Hamodialyse entfernt. Eine engmaschige klinische Uberwachung auf Sicherheit und Wirksamkeit wird empfohlen.

Patienten mit schwerer Leber- und Nierenfunktionsstérun

Bei Patienten mit schwerer Nieren- und Leberfunktionsstérung wird eine engmaschige klinische Uberwachung der Sicherheit und Wirksamkeit
empfohlen.

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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Die Verwendung von frisch zubereiteten Lésungen wird empfohlen.
Informationen zu den Aufbewahrungsbedingungen des rekonstituierten Arzneimittels finden Sie im Abschnitt ,Wie ist Rocephine IM + Lidocain
aufzubewahren?*.

Rocephine wird innerhalb von 150 Sekunden vollstdndig in seinem entsprechenden Losungsmittel rekonstituiert. Die rekonstituierte Losung ist eine
klare Losung mit einer gelben bis braunlich-gelben Farbe.

Rocephine darf nicht mit anderen Arzneimitteln als 1% Lidocainhydrochlorid-Lésung (nur zur intramuskularen Injektion) in derselben Spritze
gemischt werden.

Intramuskulare Injektion:

Anwendung bei Erwachsenen und Kindern tiber 12 Jahren ((= 50 kg)

1 g Rocephine wird in 3,5 ml 1% Lidocainhydrochlorid-L&sung gel6st. Die Durchstechflasche sollte vorsichtig zwischen den Handflachen gerollt und
visuell Uberprift werden, um sicherzustellen, dass die Rekonstitution vollstéandig ist und keine Partikel vorhanden sind. Die Lésung sollte durch tiefe
intramuskulare Injektion verabreicht werden. Dosierungen tber 1 g sollten aufgeteilt und an mehr als einer Stelle injiziert werden.

Anwendung bei Neugeborenen, Sauglingen und Kinder im Alter von 15 Tagen bis 12 Jahren (< 50 kg)

Das Verdréngungsvolumen von 1 g Rocephine betrégt 0,71 ml in 1% Lidocain-Hydrochlorid-Lésung. Dies macht den Ausgleich des Volumens des
Lésungsmittels erforderlich, um die kérpergewichtsabhéngige Dosierung (hauptséachlich bei Kindern unter 12 Jahren) zu erméglichen, wenn nur ein
Teil der Gesamtlésung abgemessen und verabreicht wird. Zur Herstellung einer Lésung mit einer Endkonzentration von 285 mg/ml wird 1 g
Rocephine in 2,9 ml 1 % Lidocainhydrochlorid-Lésung rekonstituiert.

Lésungen in Lidocain sollten niemals intravends verabreicht werden.
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