INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Cefotrix 0,5 g og 1 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning
Ceftriaxonnatrium

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Cefotrix

Sadan bliver du behandlet med Cefotrix
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

cupwdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Cefotrix er et antibiotikum. Det tilhgrer den gruppe af antibiotika som kaldes cephalosporiner. Det er en
antibiotikatype, der ligner penicillin.

Ceftriaxon draber bakterier og kan anvendes mod forskellige slags infektioner.

Som alle andre antibiotika er ceftriaxon kun effektivt mod visse bakterier. Derfor er det kun egnet til
behandling af nogle infektionstyper.

Ceftriaxon kan anvendes til behandling af:
e infektioner i luftvejene, herunder hals og naese

o infektioner i grerne

o infektioner i nyrer og urinveje

e infektioner i hud og blgddele, herunder sarinfektion

o infektioner i kensorganerne, herunder gonoré

o infektioner i bughulen; ceftriaxon skal indgives sammen med et egnet antibiotikum mod anaerobe
bakterier (bakterier, der kan vokse, uden at der er ilt til stede)

o infektioner i knogler eller led

¢ blodforgiftning (sepsis)

o hjernehindebetandelse (meningitis)

e infektion efter skovflatbid (Lyme borreliose) (iseer stadium 11 og I11)

o ceftriaxon kan bruges forebyggende i forbindelse med operation, hvor der er en gget risiko for

infektion. Ved operation i tyk- og/eller endetarm skal ceftriaxon indgives sammen med et
antibakterielt middel, der ogsa virker pa bakterier, der kan vokse uden at, der er ilt til stede.

Laegen kan have givet dig Cefotrix for noget andet. Falg leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE OM CEFOTRIX

Du ma ikke fa Cefotrix
— hvis du er overfglsom (allergisk) over for ceftriaxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
medicin



— hvis du er overfalsom (allergisk) over for andre antibiotika af cephalosporintypen

— hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for penicillin — eller et andet beta-lactam-
antibiotikum, da du sa ogsa kan vere allergisk over for denne medicin

— Cefotrix ma ikke anvendes til for tidligt fadte bgrn op til en korrigeret alder pa 41 uger
(graviditetsuger + leveuger) og til nyfadte (op til 28 dage gamle) med gulsot (icterus), eller som har
nedsat albumin eller syreophobning i kroppen (acidose)

— Cefotrix ma ikke anvendes til nyfadte (op til 28 dage gamle), hvis de har behov for (eller forventes at
fa behov for) calcium-behandling i en blodare eller calciumholdige infusioner. Der er risiko for
udfeldning af ceftriaxon-calciumsalte.

— Cefotrix ma ikke gives som indsprgjtning i en muskel

o til bgrn under 2 ar og
O under graviditet og amning

Hvis du er usikker, skal du spgrge din leege eller sundhedspersonalet.

Leegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Cefotrix

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for enhver form for antibiotika, skal du fortzelle det til
legen eller sundhedspersonalet, far du far denne medicin

- hvis du har haft andre allergiske reaktioner eller astma. Overfglsomhedsreaktioner over for
ceftriaxon ses hyppigere hos personer med tendens til allergiske reaktioner og kan forekomme i alle
svarhedsgrader op til andedratshesvar og besvimelse (anafylaktisk shock)

- hvis du far eller skal have calciumindsprgjtning i en blodare eller calciumholdige infusioner, skal du
fortaelle det til lzegen eller sundhedspersonalet

- hvis du har faet at vide, at du har nedsat nyre- og/eller leverfunktion

- hvis du har haft galde- eller nyresten, eller hvis du far ernering gennem en blodare

- hvis du har haft en betaendelse i din tarm, som kaldes colitis, eller andre alvorlige sygdomme, som
pavirker tarmen

- denne medicin kan andre resultatet af nogle blodpraver (f.eks. Coombs test). Det er vigtigt at
fortelle leegen, at du far denne medicin, hvis du skal have taget nogle af disse praver.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept

Denne medicin kan pavirke anden medicin, som bliver udskilt gennem nyrerne. Det geelder iszr, hvis denne
anden medicin ogsa pavirker nyrefunktionen. Da mange slags medicin kan ggre dette, skal du spgrge legen
eller sundhedspersonalet, inden du far denne medicin.

Du skal iseer forteelle det til lzegen, hvis du tager:
e andre antibiotika til behandling af infektioner sasom aminoglycosider
e P-piller. Det tilrades som ekstra beskyttelse at anvende praeventive metoder, der ikke indeholder
hormoner
e andre aktive stoffer sasom probenecid.

Denne medicin kan @ndre resultatet af nogle blodpraver (f.eks. Coombs test eller maling af galactose i
blodet). Det er vigtigt at forteelle leegen, at du far denne medicin, hvis du skal have taget nogle af disse
prover.

Denne medicin kan ogsa a&ndre resultatet af ikke-enzymatiske urinpraver for sukker. Du skal fortelle det til
leegen, hvis du har sukkersyge og rutinemaessigt undersgger din urin. Det er fordi, det kan veere ngdvendigt
at bruge andre metoder til at undersgge urinen, mens du far denne medicin.

Graviditet og amning



Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

e Erdugravid eller tror du, at du kan vaere gravid? Selv om det ikke vides, om denne medicin skader
det ufadte barn, bliver den kun givet til gravide kvinder, hvis det er absolut ngdvendigt.

e Ammer du? Denne medicin bgr ikke gives til ammende kvinder. Det er fordi sma meangder af den
udskilles i maelken og videregives til det ammede barn.

e Under graviditet ma du ikke fa denne medicin som indsprgjtning i en muskel, hvis det anvendes
sammen med lidocain.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive svimmel, nar du far denne medicin. Dette kan pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller til at
betjene maskiner. Hvis det sker, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Cefotrix
Cefotrix 0,5 g og 1,0 g indeholder henholdsvis 1,8 mmol (svarende til 41,5 mg) og 3,6 mmol (svarende til 83
mg) natrium pr. dosis. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED CEFOTRIX

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
sundhedspersonalet.

Ceftriaxon bliver normalt givet af en laege eller sygeplejerske
e Det bliver givet som indsprgjtning.
¢ Indsprgjtningen bliver givet langsomt i en vene eller dybt i en stor muskel.

Den dosis, leegen vil give dig, afhanger af infektionstypen, og hvor alvorlig infektionen er. Det afhanger
ogsa af din veegt, og hvordan dine nyrer arbejder. Laegen vil forklare det for dig. Den sedvanlige dosis er:

Voksne, @ldre og barn pa 12 ar og derover, og som vejer mere end 50 kg
e 1-2 gén gang dagligt
e Ved alvorlige infektioner kan dosis gges til 4 g dagligt, som gives i en vene.

Nyfgdte (op til 14 dage gamle)
e 20-50 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt, som gives i en vene
e Der ma ikke gives mere end 50 mg pr. kg selv ved alvorlige infektioner.

Bgrn mellem 15 dage og 12 ar
e 20-80 mg pr. kg legemsvagt én gang dagligt, som gives i en vene
e Der ma ikke gives mere end 80 mg pr. kg selv ved alvorlige infektioner — bortset fra meningitis.

Seerlig dosisinformation:

e Til behandling af hjernehindebetaendelse (meningitis) gives til at starte med 100 mg pr. kg én gang
dagligt (men ikke mere end 4 g dagligt). Nyfadte (op til 14 dage gamle) ma ikke fa mere end 50 mg
pr. kg.

e Til behandling af gonoré: infektioner uden komplikationer: 250 mg i en muskel som en enkelt dosis.
Komplicerede infektioner behandles efter de officielle retningslinjer. Inden behandlingen startes skal
syfilis (Treponema pallidum) udelukkes ved hjeelp af passende metoder til at stille diagnosen
(mikroskopi og blodpraver).

e Behandling af skovflatbid (Lyme borreliose): til voksne og unge over 12 ar er behandlingsdosis
50 mg/kg op til hgjst 2 g én gang dagligt i 14 dage. Til barn op til 12 ar er dosis 50 til 100 mg/kg
legemsveegt én gang dagligt op til en dosis pa hgjst 2 g i mindst 14 dage.

e Forebyggende far en operation, gives den normale daglige dosis 30-90 minutter inden operationen.
Sadvanligvis gives kun én dosis.



o Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis til personer med nyreproblemer, hvis leverfunktionen er
normal. Hvis nyrefunktionen er meget darlig (kreatinin-clearance pa < 10 ml/min) ma den daglige
ceftriaxondosis ikke overskride 2 g hos voksne patienter.

e Personer med leverproblemer behgver ingen nedsat dosis, medmindre der ogsa er nyreproblemer.

e Ved bade alvorligt nedsat nyre- og leverfunktion skal indholdet af ceftrixon i blodet males
regelmaessigt og dosis justeres tilsvarende for barn og voksne.

e Hvis du er i dialysebehandling, vil leegen tage nogle praver for at veere sikker pa, at du far den rigtige
dosis.

Ceftriaxon gives normalt én gang dagligt.
e Behandlingen skal normalt fortssette mindst 2 dage efter at legemstemperaturen er blevet normal.
e Behandlingen kan fortsatte i alt 7-14 dage.

Hvis patienten er et barn under 2 ar eller en gravid eller ammende kvinde ma ceftriaxon kun gives som
langsom injektion i en vene.

Hvis du har faet for meget Cefotrix pulver til injektionsveaeske, oplgsning
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Cefotrix.

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du ikke har faet en dosis Cefotrix.
Du ma ikke fa en dobbeltdosis, som erstatning for en glemt dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Det er vigtigt at medicinen bruges i hele behandlingsforlgbet som ordineret, og ma ikke stoppes, selv om du
faler dig rask igen. Hvis behandlingsforlgbet stoppes for tidligt kan infektionen blusse op igen.

Hvis du ikke faler dig rask ved afslutningen af det ordinerede behandlingsforlgb, eller endda har faet det
veerre under behandlingen, skal du tale med din leege.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. BIVIRKNINGER
Cefotrix kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningernes hyppighed er opdelt efter falgende skala:

Meget almindelig forekommer hos flere end | ud af 10 behandlede

Almindelig forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelig forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede

Sjeelden forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Meget sjeelden forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede, eller ukendt hyppighed

Alvorlige bivirkninger

Hvis nogle af fglgende alvorlige bivirkninger forekommer, skal du holde op med at tage medicinen og
straks fortaelle det til lzegen eller tage til neermeste skadestue.

Falgende bivirkninger er sjeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

- allergiske reaktioner som f.eks. pludselig hvaesende vejrtraekning og teethedsfornemmelse i brystet,
havelse af gjenlag, ansigt eller leber, alvorligt hududsleet evt. med blarer, og som kan omfatte gjne,
mund, sveelg og kensorganer, tab af bevidsthed (besvimelse).

- udfeeldning af ceftriaxon-calcium-salt i lungerne og nyrerne hos for tidligt fadte bgrn og nyfadte (op
til 28 dage gamle), som har faet behandling med ceftriaxon og calcium i en blodare.



Falgende bivirkninger er meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- diarré, der er alvorlig, varer leenge eller som er blodig, med mavesmerter eller feber. Dette kan veere
tegn pa en alvorlig tarmbetaendelse (kaldes “pseudomembrangs colitis™), som kan opsta efter
antibiotikabehandling.

Andre mulige bivirkninger

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- galdesten hos bgrn

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- allergiske reaktioner (hududslet, klge, nzeldefeber, haevelse af hud og led)
- &ndringer i blodprgver, der viser, hvordan leveren arbejder
- smerte og forhardning ved indsprgjtning i en muskel
- smerte og redme ved indsprgjtning i en vene

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
- kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré
- sar, beteendelse i tungen, appetitlgshed
- hovedpine, svimmelhed
- infektioner: et behandlingsforlgb med ceftriaxon kan midlertidigt @ge risikoen for, at du kan fa
infektioner med andre sygdomsfremkaldende organismer f.eks. svampeinfektioner
- nyreproblemer: &ndring af nyrefunktionen og nedsat urinproduktion

Sjeelne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- alvorlige mavekramper (skyldes betendelse i bugspytkirtlen)
- galdesten hos voksne
- fald i antallet af hvide blodlegemer (af og til alvorligt med gget risiko for alvorlig infektion)
- nyresten hos bgrn

Sjeelne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- nedsat antal eller gdelagte rade blodlegemer (gget risiko for blgdning, bla maerker eller infektion)
- en type blodmangel, som kan blive alvorlig, og som skyldes at de rede blodlegemer gdelaegges. Hvis
du af en eller anden grund skal have foretaget en blodpreve, skal du fortelle personen, der tager
blodpraven, at du far denne medicin, da det kan pavirke preveresultaterne.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Cefotrix efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
naevnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar beholderen i den ydre emballage for at beskytte mod lys.
Oplesningerne skal anvendes umiddelbart efter tilberedning. Kun klare oplgsninger ma anvendes.

NAr haetteglasset er anbrudt, skal indholdet anvendes med det samme.

Al ubrugt injektions- eller infusionsoplgsning skal kasseres.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cefotrix 0,5 g og 1 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning indeholder:

Det aktive stof er ceftriaxondinatrium 3,5 H,0O.

Hvert heetteglas indeholder henholdsvis 0,5 g og 1 g ceftriaxon (som ceftriaxondinatrium).

Der er ingen gvrige indholdsstoffer. (se ogsa afsnit 2:_Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Cefotrix”).

Intravengs anvendelse Cefotrix 0,5g0g1g
1 ml brugsfeerdig injektionsveeske, oplgsning, indeholder 100 mg ceftriaxon som ceftriaxondinatrium 3,5
H,0.

Intramuskuleer anvendelse Cefotrix 0,5 g

1 ml brugsfeerdig injektionsveeske, oplasning, indeholder 250 mg ceftriaxon som ceftriaxondinatrium 3,5
H,0.

Intramuskular anvendelse Cefotrix 1 ¢

1 ml brugsfeerdig injektionsveeske, oplasning, indeholder 285 mg ceftriaxon som ceftriaxondinatrium 3,5
H,0.

Udseende og pakningsstarrelser

Cefotrix 0,5 g og 1g pulver til injektionsveeske, oplgsning.

Indholdet af haetteglasset (glas) med gummiprop og aluminiumshatte er et naesten hvidt til gulligt
krystallinsk pulver. Den brugsfeerdige oplasning er blegt gul til ravfarvet.

Anvend ikke Cefotrix hvis du bemarker fglgende: oplgsningen er uklar.

Cefotrix 0,5 g 0g 1,0 g pulver til injektionsveske, oplasning fas i falgende pakningsstarrelser:
Pakningsstarrelser: 1, 5 heetteglas.

Hospitalspakninger: 10 x 5 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH

Werksweg 2
D-92551 Stulln



Tyskland

Fremstiller:

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Werksweg 2

D-92551 Stulln

Tyskland

Reprasentant for Danmark:
Alternova A/S

Lodshusvej 11

4230 Skelskar

Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i E@S under fglgende navne:

Danmark Cefotrix

Holland Ceftriaxon Bipharma 0,5 g poeder voor oplossing voor injectie, Ceftriaxon
Bipharma 1,0 g poeder voor oplossing voor injectie

Tyskland Cefotrix 0,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung, Cefotrix 1,0 g
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

@strig Cefotrix 0,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung, Cefotrix 1 g

Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 11.06.2013

Falgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:
Administrationsmade og -vej for Cefotrix 0,5 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Cefotrix 0,5 g injiceres i en vene (intravengs administration). Det kan dog ogsa injiceres i en muskel
(intramuskuleer administration).

Intravengs injektion (injektion i en vene)

Cefotrix 0,5 g oplgses i 5 ml vand til injektionsvaesker (slutvolumen 5,4 ml, koncentration 93 mg/ml).
Injektionen skal administreres direkte i en vene over mindst 2-4 minutter.

Intramuskuler injektion (injektion i en muskel)

Cefotrix kan administreres intramuskulart.

Cefotrix 0,5 g oplases i 2 ml 1 % wi/v lidocainhydrochlorid-injektionsoplasning.

Oplgsningen (slutvolumen 2,1 ml) injiceres dybt intraglutealt (i musculus gluteus maximus). Doser pa mere
end 1 g opdeles og injiceres pa mere end ét sted. Der ma ikke injiceres doser pa mere end 1 g ceftriaxon pa
hver side af kroppen.

Injektion i en blodare ma absolut ikke finde sted.

Oplgsninger med lidocain ma ikke administreres intravengst.

(Se fremstillerens informationsmateriale for de pagaldende lidocainpraeparater, der er anvendt, vedrgrende
risiko med lidocainhydrochlorid ).



Ceftriaxon ma ikke blandes med andre leegemidler i samme sprgjte bortset fra 1% w/v lidocainhydrochlorid-
oplgsning (kun til intramuskulaer injektion).

Den rekonstituerede oplgsning skal omrystes i op til 60 sekunder for at sikre fuldsteendig oplasning af
ceftriaxon.

Ved rekonstituering til intramuskulaer eller intravengs injektion bliver det hvide til gullige krystallinske
pulver til en blegt gul til ravfarvet oplasning.

Den rekonstituerede oplasning skal inspiceres visuelt. Kun klare oplgsninger uden synlige partikler ma
anvendes. Den rekonstituerede oplgsning er til engangsbrug og alt ubrugt oplasning skal kasseres.

Behandling med injektion i en muskel er kun begrundet i ganske seerlige tilfelde og efter omhyggelig
vurdering af risici/fordele. Se ogsa afsnit 2 ”Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at
behandle dig med Cefotrix”.

Der er andre styrker af Cefotrix til radighed for andre administrationsveje.

Interaktion med calciumholdige produkter

Der er rapporteret fatale tilfeelde med calcium-ceftriaxon udfeeldninger i lunger og nyrer hos preemature
nyfadte og fuldbarne nyfadte under 1 maned. In vitro studier har pavist, at nyfadte har en foragget risiko for
udfeldning af ceftriaxon-calcium i forhold til andre aldersgrupper.

For alle patienter, uanset alder, ma ceftriaxon ikke blandes eller administreres samtidig med calciumholdige
i.v. oplgsninger, selv via forskellige infusionsslanger eller pa forskellige infusionssteder.

Hos patienter &ldre end 28 dage ma ceftriaxon og calciumholdige oplgsninger dog gerne administreres
sekventielt (den ene efter den anden), hvis der anvendes infusionsslanger pa forskellige infusionssteder eller
hvis infusionsslangerne udskiftes eller grundigt skylles med fysiologisk saltoplgsning mellem infusionerne
for at undga udfeeldning. Hos patienter, der kraever kontinuerlig infusion med calciumholdige TPN
oplgsninger, kan sundhedspersonalet overveje at benytte en alternativ antibakteriel behandling, hvor der ikke
er en lignende risiko for udfeeldning.

Hvis brug af ceftriaxon anses for ngdvendig hos patienter, der kraever kontinuerlig naring, kan TPN
oplasninger og ceftriaxon administreres samtidigt, dog via forskellige infusionsslanger pa forskellige
infusionssteder. Alternativt kan infusion af TPN oplgsning standses under ceftriaxon infusion under den
forudsatning, at anbefalingen for skylning af infusionsslanger mellem oplgsningerne falges.

Blandbarhed
Principielt skal ceftriaxon-oplgsninger altid administreres separat fra andre infusionsoplgsninger.

Ceftriaxon-oplgsninger ma aldrig blandes med calciumholdige infusionsveesker.
Principiel kemisk uforligelighed

Oplesninger indeholdende ceftriaxon ma ikke blandes med eller tilfgjes andre legemiddelholdige
oplgsninger.

Cefotrix 0,5 g ma iseer aldrig blandes med fglgende oplasninger:

- calciumholdige oplagsninger. Calciumholdige oplagsninger (f.eks Ringers oplgsning og Hartmanns
oplasning) bar ikke bruges til at rekonstituere haetteglas med ceftriaxon eller til videre fortynding af et
rekonstitueret haetteglas til intravengs administration, da et preecipitat kan dannes.

Ceftriaxon og calciumholdige oplgsninger ma ikke blandes eller administreres samtidigt.

- aminoglycosider (ved samtidig administration skal disse tilberedninger administreres separat)

- Cefotrix 0,5 g ma aldrig administreres i samme sprgjte som antibiotika eller andre bakteriedraebende
leegemidler

- der er rapporteret om kemisk uforligelighed med ceftriaxon og amsacrin (cytostatikum), vancomycin
(antibiotikum) og fluconazol (svampedrabende middel).

Administrationsmade og -vej for Cefotrix 1,0 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning



Cefotrix 1,0 g injiceres i en vene (intravengs administration). Det kan dog ogsa injiceres i en muskel
(intramuskulaer administration).

Intravengs injektion (injektion i en vene)

Cefotrix 1,0 g oplgses i 10 ml vand til injektionsveesker (slutvolumen 10,8 ml, koncentration 93 mg/ml).
Injektionen skal administreres direkte i en vene eller via en intravengs infusionsslange over mindst 2-4
minutter.

Intravengs infusion

Cefotrix 1,0 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning skal oplgses i en af de falgende calciumfrie
infusionsvasker: 0,9 % natriumchlorid, 0,45 % natriumchlorid og 2,5 % glucose, 5 % eller 10 % glucose, 6
% dextran i 5 % glucose, 6-10 % hydroxyethylstivelse. Se ligeledes informationen anfart i punkt 6.2.
Rekonstitueringen af den brugsferdige infusionsvaske skal ske i to trin med henblik pa at opna det
ngdvendige volumen til infusionen:

1. Cefotrix 1,0 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning rekonstitueres i haetteglasset med 10 ml af en af de
kompatible infusionsvaesker. Oplgsningen overfares til en egnet infusionspose.
Der skal anvendes kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

2. Denne oplgsning fortyndes herefter med yderligere 9 ml solvens til et slutvolumen pa 20,5 ml og en
koncentration pa 49 mg/ml.

Dette volumen pa 20,5 ml rekonstitueret infusionsvaeske skal administreres umiddelbart som en kort infusion
i labet af 30 minutter.

Mindre maengder til lavere doser beregnet pa baggrund af mg/kg legemsvagt skal beregnes proportionalt.

Intramuskuler injektion (injektion i en muskel)

Cefotrix 1,0 g kan administreres intramuskuleert.

Cefotrix 1,0 g oplgses i 3,5 ml 1 % w/v lidocainhydrochlorid-injektionsoplgsning.

Oplasningen (slutvolumen 4,2 ml, koncentration 238 mg/ml) injiceres dybt intraglutealt (i musculus gluteus
maximus). Doser pa mere end 1 g opdeles og injiceres pa mere end ét sted. Der ma ikke injiceres doser pa
mere end 1 g ceftriaxon pa hver side af kroppen.

Oplgsninger med lidocain ma ikke administreres intravengst.
(Se fremstillerens relevante informationsmateriale for de pagaldende lidocainpraeparater, der er anvendt,
vedrgrende risici med lidocainhydrochlorid).

Ceftriaxon ma ikke blandes med andre legemidler i samme sprgjte bortset fra 1% w/v lidocainhydrochlorid-
oplgsning (kun til intramuskulaer injektion).

Den rekonstituerede oplgsning skal omrystes i op til 60 sekunder for at sikre fuldsteendig oplasning af
ceftriaxon.

Ved rekonstituering til intramuskuler eller intravengs injektion bliver det hvide til gullige krystallinske
pulver til en blegt gul til ravfarvet oplasning.

Den rekonstituerede oplasning skal inspiceres visuelt. Kun klare oplgsninger uden synlige partikler ma
anvendes. Den rekonstituerede oplgsning er til engangsbrug og alt ubrugt oplasning skal kasseres.

Behandling med injektion i en muskel er kun begrundet i ganske szrlige tilfeelde og efter omhyggelig
vurdering af risici/fordele. Se ogsa afsnit 2 "Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at
behandle dig med Cefotrix 1,0 g”.

Der er andre styrker af Cefotrix 1,0 g til rddighed for andre administrationsveje.




Interaktion med calciumholdige produkter

Der er rapporteret fatale tilfeelde med calcium-ceftriaxon udfeeldninger i lunger og nyrer hos preemature
nyfadte og fuldbarne nyfadte under en alder af 1 maned. In vitro studier har pavist, at nyfgdte har en foraget
risiko for udfaeldning af ceftriaxon-calcium i forhold til andre aldersgrupper.

For alle patienter, uanset alder, ma ceftriaxon ikke blandes eller administreres samtidig med calciumholdige
i.v. oplasninger, selv via forskellige infusionsslanger eller pa forskellige infusionssteder.

Dog hos patienter aldre end 28 dage ma ceftriaxon og calciumholdige oplgsninger gerne administreres
sekventielt (den ene efter den anden), hvis der anvendes infusionsslanger pa forskellige infusionssteder eller
hvis infusionsslangerne udskiftes eller grundigt skylles med fysiologisk saltoplgsning mellem infusionerne
for at undga udfeldning. Hos patienter, der kraever kontinuerlig infusion med calciumholdige TPN
oplgsninger, kan sundhedspersonalet overveje at benytte en alternativ antibakteriel behandling, hvor der ikke
er en lignende risiko for udfaeldning.

Hvis brug af ceftriaxon anses for ngdvendig hos patienter, der kraever kontinuerlig nering, kan TPN
oplasninger og ceftriaxon administreres samtidigt, dog via forskellige infusionsslanger pa forskellige
infusionssteder. Alternativt kan infusion af TPN oplgsning standses under ceftriaxon infusion under den
forudsaetning, at anbefalingen for skylning af infusionsslanger mellem oplasningerne falges.

Blandbarhed
Principielt skal ceftriaxon-oplgsninger altid administreres separat fra andre infusionsoplgsninger.

Ceftriaxon-oplgsninger ma aldrig blandes med calciumholdige infusionsvasker.

Principiel kemisk uforligelighed

Oplasninger indeholdende ceftriaxon ma ikke blandes med eller tilfgjes andre legemiddelholdige
oplasninger.

Cefotrix 1,0 g ma iser aldrig blandes med fglgende oplasninger:

- calciumholdige oplgsninger som f.eks. Hartmanns oplgsning og Ringers oplgsning. Calciumholdige
oplasninger (f.eks Ringers oplgsning og Hartmanns oplgsning) ber ikke bruges til at rekonstituere
ampuller med ceftriaxon eller til videre fortynding af rekonstitueret ampuller ved intravengs
administration, da et praeecipitat kan dannes.

Ceftriaxon og calciumholdige oplgsninger ma ikke blandes eller administreres samtidigt.

- aminoglycosider (ved samtidig administration skal disse tilberedninger administreres separat)

- Cefotrix 1,0 g ma aldrig administreres i samme sprgjte som antibiotika eller andre bakteriedraebende
lzegemidler der er rapporteret om kemisk uforligelighed med ceftriaxon og amsacrin (cytostatika),
vancomycin (antibiotikum) og fluconazol (svampedrabende middel).
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