FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ceftriaxon Navamedic

Ceftriaxon Navamedicl g, pulver till injektions-/infusionsvatska,
|0osning Ceftriaxon Navamedic 2 g, pulver till infusionsvatska,
|0sning

ceftriaxon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar fa detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ceftriaxon Navamedic ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Ceftriaxon Navamedic
3. Hur Ceftriaxon Navamedic ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ceftriaxon Navamedic ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Ceftriaxon Navamedic ar och vad det
anvands for

Ceftriaxon Navamedic ar ett antibiotikum som ges till vuxna och
barn (inklusive nyfodda). Det fungerar genom att doda bakterier
som orsaker infektioner. Det tillnor en grupp lakemedel som kallas
cefalosporiner.

Ceftriaxon Navamedic anvands for att behandla infektioner i:

hjarnan (meningit).

lungorna.

mellanorat.

buken eller bukvaggen (peritonit).
urinvagarna och njurarna.

ben och leder.

huden eller mjukvavnader.
blodet.

hjartat.

Det kan ges:

for att behandla vissa sexuellt dverforbara 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 nyfédda fran 15 dagars alder.
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® for att forhindra infektioner under kirurgi.

Ceftriaxon som finns i Ceftriaxon Navamedic kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och 6l
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Ceftriaxon
Navamedic

Du ska inte behandlas med Ceftriaxon
Navamedic om:

® Du éar allergisk mot ceftriaxon eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® Du har haft en plétslig eller allvarlig allergisk reaktion mot
penicillin eller liknande antibiotika (som t ex cefalosporiner,
karbapenemer eller monobaktamer). Symtomen inkluderar
pl6tslig svullnad i halsen eller ansiktet vilket kan gora det svart
att andas eller svalja, plotslig svullnad av hander, fotter och
vrister, och svara utslag som utvecklas snabbt.

® Du ar allergisk mot lidokain och du ska fa Ceftriaxon
Navamedic som en injektion i en muskel.

Ceftriaxon Navamedic ska inte ges till spadbarn om:

® Barnet ar for tidigt fott.

® Barnet ar nyfott (upp till 28 dagars alder) och har vissa typer
av blodproblem eller gulsot (gulfargning av huden eller
ogonvitorna) eller om barnet ska ges en produkt som
innehaller kalcium i en ven.
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Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
behandlas med Ceftriaxon Navamedic om:

Du upplever eller tidigare har upplevt en kombination av nagra
av foljande symtom: hudutslag, rodnad, blasor pa lappar, 6gon
och mun, fjallande hud, hog feber, influensaliknande symtom,
okade halter av leverenzym som ses i blodtester och en okning
av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) samt forstorade
lymfkortlar (tecken pa allvarliga hudreaktioner, se dven
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

du nyligen har fatt eller ska fa produkter som innehaller
kalcium.

du nyligen har haft diarré efter att ha tagit ett antibiotikum,
eller om du nagonsin 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 andra sjukdomar, sa som hemolytisk anemi (en
minskning av dina roda blodkroppar som kan gora din hud
blekgul och orsaka svaghet eller andfaddhet).

du star pa en natriumkontrollerad diet.

Om du behoéver ett blod- eller urinprov
Om du behandlas med Ceftriaxon Navamedic under lang tid, kan
du behova ta regelbundna blodprover. Ceftriaxon Navamedic kan

paverka resultaten av prov for socker i urinen och ett blodprov som
kallas Coombs test. Om du ska ta ett prov:
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® Tala om for personen som tar provet att du behandlas med
Ceftriaxon Navamedic.

Vissa blodsockermatare kan mata ditt blodsocker felaktigt medan
du far ceftriaxon. Om du ar diabetiker eller behdver dvervaka din
blodsockerniva ska du inte anvanda dessa. Las
anvandarinstruktionerna for din blodsockermatare och radgér med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Alternativa
matmetoder ska anvandas vid behov.

Barn

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan ditt
barn behandlas med Ceftriaxon Navamedic om:

® han/hon nyligen har fatt, eller kommer att fa, en produkt som
innehaller kalcium i en ven.

Andra lakemedel och Ceftriaxon Navamedic

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala speciellt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av féljande lakemedel:

® En typ av antibiotika som kallas aminoglykosid.

® FEtt antibiotikum som kallas kloramfenikol (anvands for att
behandla infektioner, framfor allt i dgonen).

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

Din l[akare kommer att vaga nyttan av att behandla dig med
Ceftriaxon Navamedic mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ceftriaxon Navamedic kan orsaka yrsel. Om du kanner dig yr, kor
inte bil och anvand inga verktyg eller maskiner. Tala med din
lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Ceftriaxon Navamedic innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 82,8 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per gram. Detta motsvarar 4 % av det hogsta
rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

3. Hur Ceftriaxon Navamedic ges

Ceftriaxon Navamedic ges vanligen av en lakare eller
sjukskoterska. Det kan ges som dropp (intravends infusion) eller
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som en injektion direkt in i en ven eller muskel. Ceftriaxon
Navamedic bereds av [akaren, apotekspersonal eller sjukskoterska
och kommer inte att blandas med eller ges samtidigt som
kalciuminnehallande injektioner.

Den vanliga dosen

Din lakare kommer att bestamma den korrekta dosen av Ceftriaxon
Navamedic for dig. Dosen beror pa svarighetsgrad och typ av
infektion, huruvida du star pa nagra andra antibiotika, din vikt och
alder samt hur val dina njurar och lever fungerar. Antalet dagar
eller veckor som du far Ceftriaxon Navamedic beror pa vilken typ
av infektion du har.

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

® 1till 2 g en gang per dag beroende pa svarighetsgrad och typ
av infektion. Om du har en allvarlig infektion kommer din
lakare att ge dig en hogre dos (upp till 4 g en gang per dag).
Om din dagliga dos ar hégre an 2 g, kan du fa det som en
singeldos en gang per dag eller som tva separata doser.

Nyfodda och barn fran 15 dagar till 12 ars alder med en kroppsvikt
mindre an 50 kg:

® 50-80 mg Ceftriaxon Navamedic for varje kg av barnets
kroppsvikt en gang dagligen beroende pa svarighetsgrad och
typ av infektion. Om du har en allvarlig infektion kommer din
lakare 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 ar hogre én 2 g, kan du fa det som en singeldos
en gang per dag eller som tva separata doser.
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® Barn med en kroppsvikt av 50 kg eller mer ska ges den vanliga
dosen for vuxna.

Nyfdodda barn (0-14 dagar)

® 20-50 mg Ceftriaxon Navamedic for varje kg av barnets
kroppsvikt en gang dagligen beroende pa allvarlighetsgrad och
typ av infektion.

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

Personer med lever- och njurproblem

Du kan ges en annan dos an standarddosen. Din lakare kommer att
bestamma hur mycket Ceftriaxon Navamedic du behover och
kommer att kontrollera dig noggrant beroende pa hur svar din
lever- eller njursjukdom ar.

Om du har fatt for stor mangd av Ceftriaxon
Navamedic

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Ceftriaxon
Navamedic

Om du missar en injektion ska du fa den sa snart som mojligt. Om
det daremot snart ar dags for din nasta injektion ska du hoppa over
den missade injektionen. Ta inte en dubbel dos (tva injektioner
samtidigt) for att kompensera for en missad dos.

Om du slutar att anvanda Ceftriaxon Navamedic
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Sluta inte ta Ceftriaxon Navamedic om inte din lakare sager at dig
att gora det. Om du har ytterligare fragor om anvandningen av
detta lakemedel, kontakta din lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Féljande biverkningar
kan intraffa med detta lakemedel:

Allvarliga allergiska reaktioner (ingen kand frekvens, kan inte
beréknas fran tillgéngliga data)

Om du far en allvarlig allergisk reaktion, tala omedelbart om det for
din lakare.

Symtomen kan inkludera:

® Pl6tslig svullnad av ansiktet, halsen, lappar eller mun. Detta
kan gora det svart att andas eller svalja.
Plotslig svullnad av hander, fotter eller vrister.
Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig
allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom (kramp i hjartats
artarer som kan leda till hjartinfarkt). Andra tecken kan
inkludera andndd, kallsvettning, illamaende, krékningar och
svimning.

Allvarliga hudreaktioner (ingen kand frekvens, kan inte berdknas
fran tillgdngliga data)

Om du far allvarliga hudreaktioner, tala omedelbart om det for din
lakare.

Symtomen kan inkludera:

® Allvarligt hudutslag som utvecklas plétsligt, med blasor eller
fjallande av huden och méjligen blasor i munnen
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(Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys som
ocksa kallas SJS och TEN).

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

® Jarisch-Herxheimer-reaktion som orsakar feber, frossa,
huvudvark, muskelsmarta och hudutslag som oftast ar
overgaende. Detta intraffar kort efter att behandling med
Ceftriaxon Navamedic mot spiroket-infektioner sasom borrelia
har paborjats.

Behandling med ceftriaxon, sarskilt hos aldre patienter med
allvarliga problem med njurarna eller nervsystemet, kan i sallsynta
fall orsaka sankt medvetandegrad, onormala rorelser, upprordhet
och kramper.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

® Avvikelser i dina vita blodkroppar (sa som en minskning av
leukocyter och en okning av eosinofiler) och blodplattar
(minskning av trombocyter).
L&s avforing eller diarré.
Férandringar i resultaten fran blodprover for leverfunktion.
Utslag.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
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Svampinfektioner (till exempel torsk).

En minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni).
En minskning av antalet roda blodkroppar (anemi).

Problem med blodets levringsférmaga. Symtomen kan
inkludera att 1att fa blaméarken och smarta och svullnad i
lederna.

Huvudvark.

Yrsel.

lllamaende eller krakningar.

Pruritus (klada).

Smarta eller en brannande kansla langs venen som Ceftriaxon
Navamedic gavs i. Smarta dar injektionen gavs.
Hog kroppstemperatur (feber).

Avvikande njurfunktionstest (0kat blodkreatinin).

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

Inflammation av tjocktarmen (kolon). Symtomen inkluderar
diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmarta och feber.
Svarigheter att andas.

Upphojda utslag (nasselutslag) som kan tacka stora delar av
din kropp, en kliande kansla och svullnad.

Blod eller socker i urinen,

Odem (vatskeansamling).

Frossa.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

11

En sekundar infektion som kanske inte svarar pa det
antibiotikum som tidigare forskrivits.

En typ av anemi dar roda blodkroppar forstors (hemolytisk
anemi).
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Allvarlig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos).

Kramper.

Svindel (en snurrande kansla).

Inflammation av bukspottkorteln (pankreatit). Symtomen

inkluderar svara magsmartor som sprider sig till din rygg.

Inflammation i slemhinnan i munnen (stomatit).

Inflammation i tungan (glossit). Symtomen inkluderar svullnad,

rodnad och Omhet i tungan.

® Problem med gallblasan och/eller levern, vilket kan orsaka
smarta, illamaende, krakningar, gulfargning av huden, klada,
ovanligt mork urin och lerfargad avforing.

® FEtt neurologiskt tillstand som kan forekomma hos nyfodda med
svar gulsot (karnikterus).

® Njurproblem orsakade av utfallningar av kalciumceftriaxon.
Smarta kan uppsta vid urinering, eller sa kan urinproduktionen
minska.

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

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

® Ceftriaxon Navamedic kan stora vissa typer av

blodglukostester - fraga din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ceftriaxon Navamedic ska forvaras

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga

upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ceftriaxon 1 g respektive 2 g (som
ceftriaxondinatriumhemiheptahydrat).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaska av glas med vitt till benvitt, kristallint pulver, 1 g

eller 2 g.

Forpackningsstorlekar:

10x1g

1,5,10 x 2 g (eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas)
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare:

ANFARM HELLAS, Schimatari Viotia 320 09, Grekland
eller

ACS DOBFAR SPA, 64100 Teramo, Italien

eller

ACS DOBFAR S.P.A.

Via A. Fleming, 2

37135 Verona

ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-05

Anvisningar for anvandning och hantering

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering:
Beredningen ska administreras endast en gang per dag.
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Vuxna och ungdomar
over 12 ar

Barn (3 manader -
12 ar)*

(stadium Il och II)

(max: 2 g) i 14 dagar

t handli 1-2
Standard behandling g 20 - 80 mg/kg
(max: 4 g)
Lyme-borelliosis 50 mg/kg 50 mg/kg

(max: 2 g) i 14 dagar

Akut bakteriell
meningit**

max: 4 g

Initialt, 100 mg/kg
(max: 4 g)

* Barn Over 50 kg ska ges samma dos som vuxna.

** Efter att agens har identifierats kan dosen anpassas efter detta.
Den rekommenderade totala behandlingsperioden for infektioner
med N. meningitidis, H. influenzae och Streptococcus pneumoniae
ar 4 dagar, 6 dagar respektive 7 dagar.

Intravends injektion bor ges langsamt (under 5 minuter). For
spadbarn och barn upp till 12 ars alder ska intravendsa doser >
50 mg/kg kroppsvikt ska ges som infusion under minst 30 minuter.

Beredning

Ceftriaxon Navamedic 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska,

|0sning

Intravends injektion:

For intravenos injektion loses 1 g ceftriaxon fullstandigt i 10 ml
vatten for injektionsvatskor. Injektionen ska ges under 5 minuter
direkt i en ven eller via en intravenos infusionsslang.

Intravenos infusion:

1 g ceftriaxon I6ses i 20 ml infusionslosning utan kalcium, t.ex.
natriumkloridiosning 9 mg/ml, glukoslosning 50 mg/ml eller
glukoslosning 120 mg/ml.

15
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Intramuskular injektion:

For intramuskular injektion [6ses 1 g ceftriaxoni3,5ml1 %
lidokainhydroklorid-losning. Losningen ska administreras genom
djup intramuskular injektion. Doser pa mer én 1 g ska delas upp
och injiceras pa mer an ett stalle.

Ceftriaxon Navamedic 2 g pulver till infusionsvatska, l0sning

Intravends infusion:

2 g ceftriaxon loses i 40 ml infusionslosning utan kalcium, t ex
natriumkloridlosning 9 mg/ml, glukoslosning 50 mg/ml eller
glukosldsning 120 mg/ml.

Injektions-/infusionslosningen ar farglos eller svagt gulfargad pa
grund av dess aktiva substans.

Losningen ska inspekteras fore anvandning.

Endast klar vatska utan partiklar ska anvandas.

Ceftriaxon och andra antibiotika bor ges var for sig.

Far ej blandas med l6sningar som innehaller kalcium, t ex Ringers
|0sning och Hartmann.,

Inkompatibiliteter

Lésningar innehallande ceftriaxon bor inte blandas med eller
tillsattas till andra lakemedel. | synnerhet ska inte
spadningsvatskor innehallande kalcium, (t ex Ringer-16sning,
Hartmanns-losning) anvandas for att l0sa upp ceftriaxon i
injektionsflaskor eller ytterligare spada upplost ceftriaxon i
injektionsflaska for intravenos administrering, eftersom en fallning
kan bildas. Ceftriaxon far inte blandas eller ges samtidigt med
l6sningar som innehaller kalcium.
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Hallbarhet av beredd 16sning:
Dokumenterad kemisk och fysikalisk stabilitet i 6 timmar vid 25°C

och i 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C).

Fran mikrobiologisk utgangspunkt bér beredda l6sningar anvandas
omedelbart. Om det fardigberedda preparatet inte anvands
omedelbart, ar anvandningstid och forhallanden fére anvandandet
anvandarens ansvar. Normalt ska lagringstiden inte Overskrida 6
timmar vid 25°C eller 24 timmar i kylskap (2°C -8°C).
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