INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ceftriaxon ""MIP* 1 g pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsning
Ceftriaxon ""MIP* 2 g pulver til infusionsveeske, oplgsning
Ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium)

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Ceftriaxon "MIP*
Sadan skal du bruge Ceftriaxon "MIP*

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ceftriaxon "MIP" er et antibiotikum, der gives til voksne og bgrn (ogsa nyfadte spaedbgrn). Det virker ved at
sla de bakterier, der forarsager infektionen, ihjel. Det tilhgrer en gruppe af legemidler, der kaldes
cefalosporiner.

Ceftriaxon "MIP" bruges til at behandle infektioner i:

hjernen (meningitis)

lungerne

mellemgret

maven eller bugveeggen (bughindebetaendelse).
urinveje og nyrer

knogler og led

hud og blgddele

blodet

hjertet.

Det kan gives til at:

behandle visse kanssygdomme (gonoré og syfilis).

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

behandle akut forveerring af kronisk bronkitis hos voksne.




 behandle Lymes-sygdom (som skyldes skovflatbid) hos voksne og bgrn, herunder nyfgdte fra de er 15
dage gamle.
» forebygge infektioner i forbindelse med operation.

2. Det skal du vide, fgr du far Ceftriaxon "MIP"'
Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du far ikke Ceftriaxon ""MIP" hvis:

» du er allergisk over for ceftriaxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ceftriaxon "MIP" (angivet i punkt
6).

e du tidligere har haft en pludselig eller sveer allergisk reaktion over for penicillin eller et tilsvarende
antibiotikum (fx cefalosporin, monobactam eller carbapenem). Tegn pa dette kan vare pludselig havelse
i sveelg eller ansigt, som kan gere det svart at treekke vejret eller synke, pludselig heevelse af haender,
fadder og ankler eller sveert udsleet, der udvikler sig hurtigt.

* duerallergisk over for lidocain, og Ceftriaxon "MIP" skal indsprgjtes i en muskel.

Ceftriaxon "MIP™ ma ikke gives til spaedbgrn, 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 hvide i gjnene) eller skal have en infusionsveske, der indeholder calcium.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Ceftriaxon "MIP", hvis du:

« for nylig har faet eller skal have preeparater, der indeholder calcium

« for nylig har haft diarré efter at have faet et antibiotikum

» nogensinde har haft problemer med tarmene, serligt tyktarmsbeteendelse

 har lever- eller nyreproblemer

» har galdesten eller nyresten

* lider af andre sygdomme, fx haemolytisk anemi (nedsat antal rgde blodlegemer, som kan ggre din hud
bleggul og forarsage sveekkelse eller andengd)

« er pa saltfattig dieet

Hvis du skal have taget en blod- eller urinprgve

Hvis du far Ceftriaxon "MIP" i leengere tid, skal der maske tages blodpraver jevnligt. Ceftriaxon "MIP" kan
pavirke resultatet af urinpraver for sukker og en type blodprave, der kaldes Coombs test. Hvis du skal have
foretaget sddanne prever, skal du fortzlle den person, der tager praven, at du far Ceftriaxon "MIP".

Barn
Kontakt leegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, inden dit barn far Ceftriaxon "MIP", hvis
barnet fornylig har faet eller skal have infusionsveesker med produkter, der indeholder calcium.

Brug af anden medicin sammen med Ceftriaxon ""MIP"
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.



Det er serligt vigtigt at kontakte lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:
* en type antibiotika, der kaldes aminoglykosider
et antibiotikum, der kaldes chloramphenicol (bruges til at behandle infektioner, serligt i gjet).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaeegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Laegen vil vurdere, om dit behov for behandling med Ceftriaxon "MIP" opvejer risikoen for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ceftriaxon "MIP" kan forarsage svimmelhed. Hvis du faler dig svimmel, ma du ikke kare bil eller
motorcykel, bruge vaerktgj eller betjene maskiner. Kontakt laegen, hvis du fgler dig svimmel.

3. Sadan far du Ceftriaxon ""MIP"'

Du far normalt Ceftriaxon "MIP" af en leege eller sygeplejerske. Det kan gives i et drop (intravengs infusion)
eller som en indsprgjtning direkte i en are eller muskel. Ceftriaxon "MIP" geres klar til brug af leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, og det vil ikke blive blandet med eller givet til dig samtidig med
injektioner, der indeholder calcium.

Seedvanlig dosis

Leegen beslutter, hvilken dosis Ceftriaxon "MIP" du skal have. Dosis vil afhange af sveerhedsgraden og
typen af infektion, om du far andre antibiotika, din vaegt og alder, samt hvor godt dine nyrer og lever
fungerer. Antallet af dage eller uger, du skal have Ceftriaxon "MIP", afhaenger af, hvilken type infektion du
har.

/ldre patienter, voksne og bgrn i aldersgruppen 12 ar og derover med en kropsvaegt pa 50 kilo og

derover:

» 1-2 g én gang dagligt, afhaengigt af infektionens sveerhedsgrad og type. Hvis du har en svar infektion, vil
leegen give dig en hgjere dosis (op til 4 g én gang dagligt). Hvis din daglige dosis er starre end 2 g, kan du
fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som to doser.

Nyfadte, spaedbgrn og barn i aldersgruppen 15 dage til 12 a&r med en kropsvaegt under 50 kilo:

» 50-80 mg Ceftriaxon "MIP" for hvert kilo, barnet vejer, én gang dagligt, afhaengigt af infektionens
svaerhedsgrad og type. Hvis barnet har en sver infektion, vil legen give en hgjere dosis pa op til 100 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 kropsveegt pa 50 kilo eller derover skal have voksendosis.

Nyfgdte bgrn (0-14 dage gamle)

e 20-50 mg Ceftriaxon "MIP" for hvert kilo, barnet vejer, én gang dagligt, afhaengigt af infektionens
svaerhedsgrad og type.

« Den daglige dosis ma ikke overstige 50 mg for hvert kilo, barnet vejer.



Patienter med lever- eller nyreproblemer
Du vil maske fa en anden dosis end den sedvanlige. Laegen beslutter, hvor meget Ceftriaxon "MIP" du har
behov for, og vil falge dig teet, afhaengigt af lever- eller nyresygdommens sveerhedsgrad.

Hvis du har faet for meget Ceftriaxon "MIP"
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Ceftriaxon "MIP", end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De/du faler Dem/dig utilpas).

Hvis du ikke har faet Ceftriaxon "MIP"

Hvis du ikke far en planlagt indsprgjtning til tiden, skal du have den s& hurtigt som muligt. Hvis det nasten
er tid til neeste indsprgjtning, skal den glemte indsprgjtning dog springes over. Du ma ikke fa dobbelt dosis
(to indsprejtninger pa samme tid) for at indhente den glemte dosis.

Hvis du holder op med at fa Ceftriaxon ""MIP"
Behandlingen med Ceftriaxon "MIP" ma kun stoppes efter aftale med leegen. Hvis du har yderligere
spargsmal vedrgrende brugen af medicinen, skal du sparge leegen eller sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin:

Sveere allergiske reaktioner (hyppigheden kendes ikke - kan ikke vurderes ud fra de foreliggende

data)

Kontakt straks laegen, hvis du oplever en allergisk reaktion.

Tegn pa dette kan veere:

» at ansigt, sveelg, laeber eller mund pludseligt heever op. Det kan ggre det vanskeligt at treekke vejret eller
synke.

* at haender, fgdder og ankler pludselig haever op.

Svert hududslet (hyppigheden kendes ikke - kan ikke vurderes ud fra de foreliggende data)
Kontakt straks leegen, hvis du far hududslet i sveer grad.

Tegn pa dette kan vaere:

* hurtigt udviklende sveert udsleet med blarer eller afskalning af huden og eventuelt blister i munden.

Andre bivirkninger:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)

« /Andringer i antallet af hvide blodlegemer (sasom fald i leukocytter og stigning i eosinofilocytter) og
blodplader (fald i trombocytter).

» Lgs affaring eller diarré.

» Blodpraver, der viser, endringer i leverfunktionen.

* Udslet.



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

Svampeinfektion (fx traske).

Nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni).

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

Problemer med blodets starkning. Tegn pa dette kan veere, at du nemt far bla merker, og du har
smertende og havede led.

Hovedpine.

Svimmelhed.

Kvalme eller opkastning.

Klge.

Smerter eller brendende fornemmelse langs den vene, hvor Ceftriaxon "MIP" er indsprajtet. Smerter der
hvor indsprgjtningen er givet.

Feber.

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

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

Betendelse i tyktarmen. Tegn pa dette kan vaere diarré, seedvanligvis ledsaget af blod og slim,
mavesmerter og feber.

Vejrtreekningsbesveaer (bronkospasme).

Nealdefeber, som kan deekke en stor del af kroppen med klge og haevelse.

Blod eller sukker i urinen.

Vaskeophobning (adem).

Kulderystelser.

Hyppighed kendes ikke (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende data)

En ny infektion, som ikke responderer pa de antibiotika, som tidligere har varet ordineret.

En slags anemi (blodmangel), hvor de rade blodlegemer gdelaegges (haemolytisk angemi).

Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).

Kramper.

Fornemmelse af, al alting drejer rundt.

Betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Tegn pa dette kan veere svare smerter i maven med udstraling
til ryggen.

Beteendelse i mundslimhinden (stomatitis).

Betendelseslignende tilstand i tungen (glossitis). Tegn pa dette kan vare havelse, redme og gmhed af
tungen.

Problemer med galdebleeren, som kan forarsage smerter, kvalme og opkastning.

Kernikterus (en neurologisk tilstand, der kan opsta hos nyfgdte med sveer gulsot).

Nyreproblemer, der skyldes aflejringer af ceftriaxoncalcium. Tegn pa dette kan veere smerter ved
vandladningen eller mindsket vandladning.

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

Falsk-positivt resultat af blodpragve for galaktoseemi (unormal ophobning af galactose i blodet).

Ceftriaxon "MIP" kan pavirke visse typer malinger af blod-glucose — tal med laegen.



Indberetning af bivirkninger

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. De/du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "Anv. inden". Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hvad Ceftriaxon ""MIP* indeholder

» Det aktive stof er ceftriaxon. Hvert haetteglas indeholder ceftriaxon natrium svarende til henholdsvis 1 g
eller 2 g ceftriaxon.

» Der er ikke andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstorrelser

Fint, naesten hvidt eller gulligt pulver.

Ceftriaxon "MIP* findes i pakninger med 1, 5 eller 10 hatteglas af glas med en gummiprop og en flip-off
haette.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Fremstiller

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Mihlstr. 50

66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert
Tyskland Tyskland

Tel.: 0049 (0) 6842 9609 0
Fax: 0049 (0) 6842 9609 355

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2017




Falgende oplysninger er tilteenkt l&eger og sundhedspersonale:

Applikationsmade og behandlingsvarighed
Oplgsninger, der skal administreres intravengst, ma ikke administreres ved brug af infusionssat, der
indeholder, eller har indeholdt, calcium-indeholdende veesker.

Vigtige uforligeligheder

Ceftriaxon ma ikke blandes med calcium-indeholdende oplasninger. | serdeleshed fortyndere indeholdende
calcium, (f.eks. Ringer’s oplgsning, Hartmann’s oplgsning) bar ikke anvendes til at rekonstituere ceftriaxon
heetteglas eller til yderligere at fortynde et rekonstitueret hatteglas til intravengs administration, da der kan
dannes et udfeldning. Ceftriaxon ma ikke blandes eller samtidig administreres med calcium-indeholdende
oplasninger. Baseret pa rapporter i litteraturen, er ceftriaxon ikke kompatibel med amsacrin, vancomycin,
fluconazol, aminoglycosider og labetalol.

Intramuskular injektion

Ceftriaxon "MIP* 1 g bar oplgses i 3,5 ml oplgsning af 1% lidocain hydrochlorid. Oplgsningen bgr indgives
ved dyb intramuskular injektion i musculus gluteus maximus. Oplgsninger i lidocain ma ikke administreres
intravengst.

Klarggring af oplgsningen til injektion
Ceftriaxon "MIP*“ 1 g oplgses i 10 ml vand til injektion. Injektionen bgr gives over mindst 2-4 minutter,
direkte ind i venen.

Klarggring af oplgsningen til infusion

Indholdet af ét haetteglas Ceftriaxon "MIP* 1 g/2 g oplgses i 40 ml af de kompatible oplgsninger angivet
nedenfor. Infusionen bgr gives over mindst 30 minutter.

Til preemature og fuldbarne nyfadte og spaedbern, kan den pakraevede dosis administreres som en kortvarig
infusion. Til dette klarggres den lavtdoserede oplgsning til injektion i 5 ml vand til injektion og fortyndes
yderligere med en fysiologisk oplgsning af natriumchlorid (9 mg/ml).

Kompatibilitet med intravengse veesker
Fglgende oplagsningsmidler er passende til klarggring af oplesningen: Vand til injektion, 5 %
glucoseoplgsning og fysiologisk oplgsning af natriumchlorid.

Rekonstitutionen/fortyndingen skal foregd under aseptiske forhold. Tilset den anbefalede mangde
rekonstitutionsoplasning og ryst forsigtigt, indtil indholdet af haetteglasset er fuldstaendig oplast.

Nar det er rekonstitueret, giver det hvide til gullige krystallinske pulver en svag gul til ravfarvet oplgsning.
Som for alle parenterale leegemidler skal den rekonstituerede oplgsning inspiceres visuelt for smapartikler og
misfarvning forud for administration. Oplgsningen bgr kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og praktisk
taget fri for smapartikler.

Kun til engangsbrug. Tiloversbleven oplasning bar kasseres. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



Opbevaring efter rekonstitution

Opbevaringstid for den klargjorte oplgsning

Den kemiske og fysiske i-brug stabilitet for den klargjorte oplgsning er blevet pavist i 24 timer ved 25°C og i
48 timer ved 2-8°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke
anvendes med det samme, er i-brug opbevaringstider og betingelser forud for anvendelsen brugerens ansvar
og skulle normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2-8°C, medmindre rekonstitution har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
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