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Indleegsseddel: Information til brugeren

Cefotaxim Sandoz, pulver til injektionsvaeske, oplgsning 0,5 g
Cefotaxim Sandoz, pulver til injektions-/infusionsveske, oplgsning 1 g
Cefotaxim Sandoz, pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning 2 g

cefotaxim

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Cefotaxim Sandoz
Sadan skal du bruge Cefotaxim Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk~ wN

1. Virkning og anvendelse

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Det aktive indholdsstof i denne medicin er cefotaxim. Cefotaxim Sandoz er et antibiotikum. Det
tilhgrer en gruppe af antibiotika, der kaldes cefalosporiner.

Cefotaxim kan anvendes imod bakterieinfektioner, sdsom:
- Lungeinfektioner (i nedre luftveje).
- Bleere- og nyrebetendelse (urinvejsinfektioner).
- Infektioner i huden og dens underliggende lag (blgddele).
- Infektioner i kansorganerne (herunder gonorré, der er en seksuelt overfart sygdom).
- Maveinfektioner (bughindebetaendelse).
- Hjernehindebetaendelse (meningitis).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Cefotaxim Sandoz
Brug ikke Cefotaxim Sandoz:
= Huvis du er overfglsom (allergisk) over for cefotaxim eller over for andre cefalosporiner.
= Huvis du tidligere har faet en overfalsomhedsreaktion over for penicillin eller anden medicin

fra penicillin-gruppen (betalaktam-antibiotika).

Er du i tvivl, sa sparg leegen eller sundhedspersonalet.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Cefotaxim Sandoz:

- Hvis du har sveer allergi eller astma.

- Hvis du far sveer, vedvarende (blodholdig) diarré. Det kan veere, du har faet
tyktarmsbetaendelse pa grund af cefotaxim. | s tilfeelde skal behandlingen med Cefotaxim
Sandoz straks stoppes. Tag ikke medicin, der nedseetter tarmens aktivitet.

- Hvis du skal have behandling i mere end 7 dage. | sa tilfelde vil lgen tage blodpraver. Hvis
antallet af hvide blodlegemer falder, vil lzegen til sidst afbryde behandlingen.

- Hvis du har nyreproblemer.

- Hvis du er pa natriumfattig (saltfattig) diaet.

Hvis et af de ovennavnte punkter ger sig geeldende for dig, vil leegen maske andre din behandling
eller give dig serlig radgivning.

Hvis du far Cefotaxim Sandoz via en indsprgjtning i en muskel:

Leegen kan vurdere, at det er ngdvendigt, at du far Cefotaxim Sandoz via en indsprgjtning i en muskel.
| sé tilfeelde vil legen fortynde medicinen med lidocain for at ggre indsprgjtningen mindre smertefuld.
Denne indgivelsesmade er dog ikke egnet til alle. Produktinformationen for den valgte medicin med
lidocain skal overholdes.

Cefotaxim Sandoz kan pavirke resultaterne af visse blod- og urinpraver. Hvis du skal have taget
blodpraver (sasom Coomb’s test) eller urinpregver til maling af sukkerniveauerne (af Fehlings-typen,
som maler niveauerne af reducerende sukkerarter) eller andre prgver, er det vigtigt, at du forteeller
leegen, at du tager Cefotaxim Sandoz, da det kan medfare falsk-positive resultater.

Hvis du skal have Cefotaxim Sandoz i mere end 7 dage, skal du maske have taget nogle blodprgver.

Brug af anden medicin sammen med Cefotaxim Sandoz

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, samt steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud. Dette er vigtigt, idet nogen medicin ikke ma tages sammen med
Cefotaxim Sandoz.

Du ma IKKE fa Cefotaxim Sandoz sammen med falgende laegemidler:

- Visse antibiotika — tetracycliner (sdsom doxycyclin eller minocyclin), erythromycin,
chloramphenicol. Disse leegemidler vil ikke virke rigtigt, hvis du tager dem sammen med
Cefotaxim Sandoz.

Det frarades at tage fglgende leegemidler sammen med Cefotaxim Sandoz:

- Alle andre antibiotika. Disse leegemidler vil maske ikke virke rigtigt, hvis du tager dem
sammen med Cefotaxim Sandoz.

- Probenecid (mod urinsur gigt). Det kan medfare, at din krop er leengere tid om at udskille
Cefotaxim Sandoz.

- Medicin, der pavirker din nyrefunktion, sdisom aminoglycosid-antibiotika eller diuretika
(vanddrivende medicin sasom furosemid).

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Cefotaxim Sandoz kan blive videregivet til dit barn gennem livmoderen eller gennem modermalken.
Hvis du er gravid eller ammer, vil leegen vurdere, om du kan fa behandling med Cefotaxim Sandoz.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke set tegn pa, at Cefotaxim Sandoz pavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
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Cefotaxim Sandoz kan dog give bivirkninger (se pkt. 4), der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du oplever svimmelhed, skal du
ikke fgre motorkaretgj eller betjene maskiner.

Cefotaxim Sandoz indeholder natrium
Cefotaxim Sandoz indeholder 2,09 mmol (svarende til 48 mg) natrium per gram.
Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan skal du bruge Cefotaxim Sandoz

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Cefotaxim Sandoz indgives normalt af en leege eller sygeplejerske.
Cefotaxim Sandoz gives:
- lenare (intravengst), enten via en langsom indsprgjtning (over 3-5 minutter) eller via et drop
(over 20-60 minutter).
- lenstor muskel i balden (intramuskuleert) via en indsprgjtning.

Leegen fastsetter dosis pa baggrund af din alder, din veegt, infektionens alvorlighedsgrad og din lever-
og nyrefunktion. Leegen kan fortalle dig herom.

Den anbefalede dosis er

Voksne og barn pa 12 ar og derover, der vejer mere end 50 kg:
- 2-6 g dagligt, fordelt pa flere indsprgjtninger/infusioner.
- Ved alvorlige infektioner kan dosis gges til 12 g dagligt.

Barn (fra 1 maned til 12 ar), der vejer mindre end 50 kg:
- 50-150 mg per kg kropsvaegt om dagen, fordelt pa to til fire indsprajtninger/infusioner.
- Ved alvorlige infektioner kan dosis gges til maksimalt 200 mg/kg/dag, fordelt pa flere
indsprgjtninger/infusioner.

Nyfadte (under 4 uger gamle):
- 50 mg per kg kropsvagt om dagen, fordelt pa to til fire indsprgjtninger/infusioner.
- Ved alvorlige infektioner kan dosis gges til maksimalt 150-200 mg/kg kropsvaegt/dag.

ZEldre:
Det er ikke ngdvendigt at &ndre dosis, hvis dine nyrer og lunger fungerer normalt.

Seerlig doseringsinformation:
= Gonnoré: 1 enkelt indsprgjtning med en dosis pa 0,5 -1 g.
= Blere- eller nyreinfektioner uden komplikationer: 1 g to gange dagligt.
= Hjernehindebeteendelse:
Voksne: 6-12 g dagligt.
Barn: 150-200 mg/kg kropsveegt dagligt
Nyfadte: 50 mg/kg kropsveegt dagligt.
= Bughindebetaendelse:
Cefotaxim Sandoz kan anvendes i kombination med andre antibiotika.

I serlige tilfeelde kan Cefotaxim Sandoz indsprgjtes direkte i en stor muskel. | sa tilfeelde kan det
vere, at Cefotaxim Sandoz pulver til injektionsveaeske, oplgsning bliver blandet med et leegemiddel,
der hedder lidocain, for at ggre indsprgjtningen mindre smertefuld.
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Hvis du har taget for meget Cefotaxim Sandoz

Da Cefotaxim Sandoz som regel gives af en leege eller sygeplejerske, er det usandsynligt, at du far en
forkert dosis.

Kontak lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cefotaxim Sandoz end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Cefotaxim Sandoz
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks leegen, hvis du far en af falgende bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
- Nedsat antal blodplader (trombocytopeni), hvilket medfaerer gget tendens til blgdning og
blodudtraedning, feber, ondt i halsen eller mundsar p.g.a. infektioner, der er forarsaget af et
lavt antal hvide blodlegemer (leukopeni) eller et hgjt antal af en vis type hvide blodlegemer.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data

- Tarmbeteendelse, ogsa kaldet colitis (eller antibiotika-relateret colitis), der giver sver,
langvarig vandig eller blodig diarré med mavekramper og feber.

- Alvorlige blodforstyrrelser, herunder g&ndret antal af visse hvide blodlegemer (hvilket kan
forarsage hyppige infektioner, feber, svare kulderystelser, gm hals eller mundsar).

- Nedbrydning af rade blodlegemer (hvilket medfarer traethed, andengd eller bleg hud).

- Svere overfglsomhedsreaktioner med symptomer sasom havelse af leber, tunge, ansigt og
svaelg, pludseligt andedrzts-, tale- og synkebesvar.

- Hovedpine, svimmelhed, krampeanfald (der kan veere symptomer pa en hjernesygdom, der
kaldes encefalopati).

- Hijerterytmeforstyrrelser efter en meget hurtig indsprgjtning ind i en blodare (vene).

- Gulfarvning af huden og gjnene, manglende appetit, lysfarvet urin pa grund af
leverbetaendelse.

- Hududslet, der kan danne blister og ligner sma malskiver (en mark plet i midten, omgivet af
et lysere omrade med en mgrk ring rundt i kanten).

- Udbredt udsleet med blister og blerer og hudafskalning. (Dette kan veere tegn pa Stevens-
Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).

- Starre eller mindre urinproduktion end normalt eller spor af blod i urinen, nogle gange med
haevede arme eller ben og/eller leendesmerter som falge af nyreproblemer.

- Ved indsprgjtning i en muskel: Kombinationen med lidocain kan medfgre systemiske
reaktioner.

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
- Indsprgjtning i en muskel kan veere smertefuldt.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
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- Personer, der bliver behandlet mod infektioner, der er forarsaget af en bestemt type bakterier,
der hedder spirokaeter, far ofte symptomer som feber og kulderystelser. Dette kaldes
Herxheimers reaktion og er et tegn pa, at behandlingen er effektiv.

- Andrede blodpraveresultater ved lever- og nyrefunktionstests.

- Feber.

- Overfaglsomhedsreaktioner, sasom hududslat (neeldefeber), klge.

- Smertefuld havelse og beteendelse pa indsprgjtningsstedet i en blodare.

- Lups affaring eller diarré.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data
- Kvalme, opkastning.
- Mavesmerter.

Laegen vil méaske tage nogle prever under din behandling for at se, om der er sket forandringer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Email: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Pulver:
Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

For opbevaringsbetingelser for det rekonstituerede/fortyndede lsegemiddel, se venligst afsnittet
”Folgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale” sidst i denne indlaegsseddel.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cefotaxim Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: cefotaxim (som natriumsalt).
Et heetteglas indeholder 0,5 g /1 g /2 g cefotaxim.
- @vrige indholdsstoffer: Dette leegemiddel indeholder ikke andre indholdsstoffer end det
aktive stof.
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Udseende og pakningsstarrelser
Cefotaxim Sandoz er et pulver til injektions- eller infusionsvaeske, der er pakket i hatteglas.
Heetteglassene er pakket i kartoner.

Pakningsstarrelser

1 heetteglas per karton

1 heaetteglas per karton i pakninger med 5 kartoner
1 haetteglas per karton i pakninger med 10 kartoner
1 karton med 10 hatteglas

1 karton med 25 hatteglas

1 karton med 50 hatteglas

1 karton med 100 heetteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, @strig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 3. november 2015

sandoz and 5 SANDOZ are registered trademarks of Novartis



S SANDOZ

a Novartis company
Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Cefotaxim Sandoz, pulver til injektionsvaeske, oplgsning 0,5 g
Cefotaxim Sandoz, pulver til injektions-/infusionsveske, oplgsning 1 g
Cefotaxim Sandoz, pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning 2 g

cefotaxim

Dette er et uddrag af produktresuméet til hjeelp til administration af Cefotaxim Sandoz. Den
ordinerende laege bar vurdere behandlingens egnethed for hver enkelt patient pa baggrund af
produktresuméet.

Langsom intravengs injektion / infusion og intramuskuler injektion

UFORLIGELIGHEDER MED FORTYNDINGSVASKER OG ANDRE LAGEMIDLER

- Cefotaxim ma ikke blandes med andre antibiotika i samme sprajte eller med andre
infusionsveesker. Dette geelder s&rligt aminoglykosider.

- Cefotaxim Sandoz ma ikke blandes med oplgsninger, der indeholder natriumbicarbonat.

VEJLEDNING FOR ANVENDELSE, HANDTERING OG DESTRUKTION
For at undga enhver risiko for infektion, skal tilberedningen af infusionen forega under aseptiske
forhold. Indgiv infusionen umiddelbart efter tilberedning.

Cefotaxim er forligelig med flere seedvanligt anvendte intravengse infusionsveesker:
- Vand til injektion

0,9 % natriumchloridoplgsning

5 % glukoseoplgsning

5 % glukose / 0,9 % natriumchloridoplgsning

Ringer-laktatoplgsning

5 % metronidazoloplgsning

Dextran 40 i 0,9 % natriumchloridoplgsning

Dextran 40 i 5 % glukoseoplgsning

Forligeligheden med andre infusionsvasker skal afklares far brug.

Efter tilberedning bgr oplgsningen veere klar og svagt gul til brunlig gul. Anvend kun partikelfrie
oplasninger. Udtag kun en enkelt dosis.

Overskydende oplgsning kasseres.

Administrationsmetode
For at undga enhver risiko for infektioner skal rekonstitution af infusionen forega under lukkede
aseptiske forhold. Udskyd ikke infusionen efter rekonstitution af oplgsningen.

Cefotaxim og aminoglykosider ma ikke blandes i samme spragjte eller perfusionsvaske.

Intravengs infusion

Ved kort infusion: Cefotaxim Sandoz 1 g eller 2 g oplgses i 40-50 ml vand til injektionsvaesker eller
anden blandbar vaeske (f.eks. glucose 10 %). Tilberedt infusionsveeske administreres som 20 minutters
intravengs infusion.

Ved langvarig infusion: Cefotaxim Sandoz 2 g oplgses i 100 ml egnet veeske, f.eks. 0,9 %
natriumchlorid eller isotonisk glucoseoplasning eller anden blandbar veeske til infusion. Tilberedt
infusionsvaeske administreres som 50-60 min. intravengs infusion.

Intravengs injektion
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Cefotaxim Sandoz 0,59/1 g/ 2 goplgsesi2ml/4 ml/10 ml vand til injektionsvaesker. Injektionen
skal vare 3-5 minutter. Efter markedsfgring er der rapporteret om potentielt livstruende arytmier hos
et par enkelte patienter, der havde faet hurtig intravengs administration af cefotaxim via et
centralvengst kateter.

Intramuskuleer injektion

Cefotaxim Sandoz 0,5 g/ 1 g oplgses i 2 ml / 4 ml vand til injektionsveesker. Injektionen gives dybt i
musklen. For at undga smerte pa injektionsstedet kan Cefotaxim Sandoz 0,59/ 1 g oplgsesi2 ml/ 4
ml lidocainhydrochloridoplgsning 1 % (kun til voksne). Lidocainhydrochlorid ma ikke administreres
intravengst. Hvis den totale daglige dosis overstiger 2 g, bar indgivelse ske intravengst. | tilfeelde af
alvorlige infektioner frarades det at anvende intramuskuleer injektion. Produktinformationen for det
valgte legemiddel med lidocain skal overholdes.

Folgende tabel viser fortyndingsrumfanget for hver heetteglas starrelse.

Administrationsmetode
Haetteglas Kort Langvarig Intravengs Intramuskulaer
starrelse intravengs infusion | intravengs infusion injektion injektion
0549 - - 2mi 2ml
1lg 40-50 ml - 4 ml 4ml
29 40-50 ml 100 ml 10 ml -
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