FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cefotaxim Navamedic

pulver till injektionsvatska, 10sning
cefotaxim

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar
dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cefotaxim Navamedic ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Cefotaxim Navamedic
3. Hur du anvander Cefotaxim Navamedic

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Cefotaxim Navamedic ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cefotaxim Navamedic ar och vad det
anvands for

Cefotaxim Navamedic ar ett antibiotikum, d v s ett lakemedel som
verkar mot bakterieinfektioner.

Cefotaxim Navamedic anvands vid behandling av allvarliga
infektioner som orsakats av bakterier som ar kansliga for
cefotaxim;

infektioner utgangna fran lungor, urinvagar eller tarm
lunginflammation orsakad av bakterier

ovre urinvagsinfektioner

hjarnhinneinflammation (akut bakteriell meningit)
infektioner i buken

infektioner i hud- och mjukdelar

vissa infektioner i underlivet

forebyggande vid vissa operationer i tjocktarm och andtarm.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cefotaxim Navamedic

Anvand inte Cefotaxim Navamedic

- om du ar overkanslig (allergisk) mot cefotaxim eller andra
cefalosporiner
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- om du tidigare har reagerat med kraftig allergisk reaktion (typ
I-reaktion) mot penicillin (en typ av antibiotikum).

Var sarskilt forsiktig med Cefotaxim Navamedic

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har eller har haft penicillinallergi eller annan allergi

"~ vid behandling i mer an 10 dagar behovs blodkroppsrakning.
Om antalet vita blodkroppar (leukocyter) har minskat ska
behandlingen avbrytas. Din lakare tar hand om detta.

- om du tidigare har haft mag- eller tarmproblem, t ex kolit, som
orsakar diarré som innehaller blod.

Andra lakemedel och Cefotaxim Navamedic

Tala om for [akare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Om nagot av féljande ldkemedel anvénds samtidigt med cefotaxim
kan dosen av Cefotaxim Navamedic eller det andra lakemedlet
behova andras:

® probenecid (anvands vid gikt)
® aminoglykosider (antibiotika).

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns endast begransad erfarenhet av anvandning av cefotaxim
under graviditet. Radgor darfor med lakare fore anvandning av
Cefotaxim Navamedic om du ar gravid.
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Cefotaxim gar dver i modersmjolk. Det finns risk att barn som
ammas kan paverkas. Radgor darfér med lakare fére anvandning
av Cefotaxim Navamedic vid amning.

Korformaga och anviandning av maskiner

Om du har fatt hoga doser av cefotaxim kan du kénna dig yr/dasig
eller kan somna eller fa kramper eller onormala kroppsrorelser. Om
detta intraffar ska du inte kora bil och inte anvanda maskiner.

Cefotaxim Navamedic innehaller hjalpamnen

Om du ordinerats saltfattig kost bor vara medveten om att detta
lakemedel innehaller natrium (2,09 mmol/g cefotaxim).

3. Hur du anvander Cefotaxim Navamedic

Cefotaxim Navamedic ges av sjukvardspersonal. Din lakare
bestammer doseringen och anpassar den till dig.

Cefotaxim bor ges som injektion eller som dropp (infusion), men
kan ocksa injiceras i en muskel.

Om du har ytterligare fragor kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Cefotaxim
Navamedic

Eftersom du far detta lakemedel pa sjukhus ar det osannolikt att du
far for mycket. Tala dock med din ldkare om du ar orolig dver
nagot.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Cefotaxim Navamedic orsaka biverkning
ar men alla anvandare behover inte fa dem.
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Liksom andra antibiotika kan det orsaka allergi hos vissa personer.
Tala omedelbart om for din lakare om nagot av foljande sallsynta
symtom forekommer:

plotslig vasande andning och tranghetskansla i bréstkorgen
svullnad i ogonlock, ansikte, l[appar eller strupe

hudknolar eller "nasselfeber” (nasselutslag)

svara hudutslag med klada

forlust av medvetandet, onormala rorelser eller kramper

Antibiotikabehandling kan paverka de normala tarmbakterierna och
orsaka ny infektion(kolit). Du ska omedelbart tala om for din lakare
om du far diarré.

Foljande biverkningar kan forekomma hos vissa patienter som
behandlas genom injektion av cefotaxim. Tala om for din [akare om
nagon biverkning blir besvarlig.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av
10 patienter)

® smarta vid injektionsstallet

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av
100 patienter)

® minskat antal blodplattar, vilket 6kar risken for blamarken eller
blodningar

® minskat antal vita blodkroppar, vilket 6kar risken for infektion
er

® (Okat antal vita blodkroppar
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feber

fornojda nivaer av leverenzymer och/eller bilirubin
njurproblem

hudutslag, klada, "nasselfeber” (nasselutslag)
svarigheter att andas

kramper

diarré

rodnad och svullnad vid injektionsstallet

Ingen kand frekvens av biverkningar

sekundarinfektioner
allvarliga allergiska reaktioner som kan orsaka
andningssvarigheter eller yrsel
® allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller
hals
andningsvarigheter eller vésande andning
huvudvark
yrsel
forlust av medvetandet, onormala rorelser
illamaende
krakningar
magsmartor
diarré som innehaller blod
leverinflammation (hepatit)
hud och 6gonvitor blir gula (gulsot)
ledsmartor
oregelbunden hjartrytm
njurinflammation som kan ge mork missfargning av urinen,
grumlig/blodig urin eller forandrad urinmangd
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® vissa typer av allvarliga hudreaktioner (t ex Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme, toxisk epidermal nekrolys)
med symtom sasom blasbildning, flagnande hud, sar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cefotaxim Navamedic ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen om hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar cefotaximnatrium
® |nga 6vriga innehallséamnen

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cefotaxim Navamedic ar ett vitt eller svagt gult pulver.

Det tillhandahalls i injektionsflaskor av glas med gummipropp och
aluminiumférsegling som innehaller 0,5 g, 1 g eller 2 g pulver.
Férpackningarna innehaller 10 injektionsflaskor.

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
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ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-04-23.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering

Intravends injektion: 0,5 g l6ses i minst 2 ml sterilt vatten, 1 g I0ses
I minst 4 ml sterilt vatten och 2 g I6ses i minst 10 ml sterilt vatten.
Injektionsflaskan skakas tills allt pulver ar fullstandigt lost. Injiceras
langsamt under 3-5 minuter. Under uppféljning efter
marknadsintroduktion har potentiellt livshotande arytmier
rapporterats hos ett mycket begransat antal patienter som fatt
snabb intravenos administrering av cefotaxim genom en central
venkateter.

Infusion: 2 g l6ses i 40 ml sterilt vatten och infunderas under loppet
av 20 minuter, alternativt I6ses 2 g i 50-100 ml natriumklorid

9 mg/ml infusionsvatska, glukos 50 mg/ml eller glukos 100 mg/ml,
natriumlaktat eller Ringer laktatlosning for infusion och
administreras under 50-60 minuter. Kan ocksa blandas med vanliga
elektrolytlosningar, gelatinlosningar (Haemaccel) eller
dextranlosningar.

Intramuskuldr injektion: Som for intravends injektion. Kan ocksa
blandas i lidokainhydroklorid 0,5-1 % (endast vid intramuskular
administrering). Injektionen ges djupt glutealt. Cefotaxim ar
lokalirriterande och bor endast undantagsvis ges intramuskulart.
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Fardiga losningar har en svagt gul farg. Om fargen pa losningen ar
skarpt gul eller brunaktig ska den inte anvandas.

Beredda I6sningar: Fran mikrobiologisk utgangspunkt bér beredda
|l0sningar anvandas omedelbart. Om den fardigberedda produkten
inte anvands omedelbart ar anvandningstid och forhallanden fore
anvandandet anvandarens ansvar. Normalt ska lagringstiden e;
overstiga 12 timmar (vid hogst 25 °C) eller 24 timmar (2-8 °C),
savida inte beredning har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Vid blandning med andra infusionsvatskor an natriumklorid

9 mg/ml, glukos 50 mg/mil eller glukos 100 mg/ml, natriumlaktat
eller Ringerlaktat ar hallbarheten 6 timmar vid forvaring vid hogst
25 °C.

Cefotaxim och aminoglykosider ska inte blandas i samma spruta
eller infusionsvatska.
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