INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cefotaxim Stragen 0,5 g pulver til injektionveeske, oplgsning
Cefotaxim Stragen 1 g og 2 g pulver til injektions- og infusionvaeske, oplgsning

cefotaxim (som cefotaximnatrium)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Cefotaxim Stragen
3. Sadan skal du bruge Cefotaxim Stragen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cefotaxim Stragen er et antibiotikum, som tilhgrer leegemiddelgruppen cephalosporiner. Cefotaxim
Stragen virker bakteriedrabende. Du kan fa Cefotaxim Stragen mod alvorlige infektioner forarsaget af
cefotaximfglsomme bakterier som f.eks.:

- lungebetandelse, som skyldes bakterier

- komplicerede infektioner i nyrerne og de gvre urinveje

- alvorlige infektioner i hud og blgddele

- infektioner i bughulen (herunder bughulebetendelse)

- akut meningitis, som skyldes bakterier

- blodforgiftning.

Leegen kan give dig Cefotaxim Stragen for noget andet. Sperg laegen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE CEFOTAXIM STRAGEN

Brug ikke Cefotaxim Stragen
- hvis du er allergisk over for cefotaxim eller cephalosporiner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, far du bruger Cefotaxim Stragen.

- hvis du tidligere har reageret med en kraftig allergisk reaktion ved behandling med penicillin. Du
skal forteelle det til legen eller sygeplejersken far du far denne medicin, hvis du har andre
allergier.

- hvis du har tendens til allergi eller astma. Hvis du har tendens til allergi eller astma, skal du
forteelle det til leegen eller sygeplejersken, far du far denne medicin.

- hvis du far hud- og/eller slimhindereaktioner efter behandlingen. Du skal forteelle det til legen
eller sygeplejersken, inden du fortsetter med behandlingen, hvis du far sadanne reaktioner.



- hvis du far alvorlig eller vedvarende diarré under eller kort efter behandlingen med Cefotaxim
Stragen, er det seerlig vigtigt at forteelle det til leegen, da det kan udvikle sig til en alvorlig, endog
livstruende tilstand, som kraever at passende behandling pabegyndes med det samme. Du ma ikke
tage medicin mod diarréen uden at tale med laegen.

- hvis du behandles i leengere tid end 7 dage. | sa fald bar dit blodbillede undersgges.

- hvis du har nedsat nyrefunktion, skal du have en anden dosis, og der skal udvises forsigtighed,
hvis du tager aminoglycosider, probenecid (medicin mod urinsyregigt) eller andre leegemidler, der
nedseetter nyrefunktionen.

- hvis du far nedsat bevidsthedstilstand, har unormale bevagelser og/eller far kramper, skal du sgrge
for at forteelle det til leegen, inden behandlingen fortsettes.

- hvis du er pa dieet med lavt saltindhold, skal du veere opmarksom pa, at laegemidlet indeholder
natrium.

- Cefotaxim Stragen 0,5 g pulver til injektionsveske, oplgsning: Denne medicin indeholder
25,3 mg natrium (hovedbestanddelen i kakken-/bordsalt) i hvert gram. Det svarer til 1,3 % af
den anbefalede daglige indtagelse af natrium for en voksen.

- Cefotaxim Stragenl g pulver til injektions- og infusionsvaske, oplgsning: Denne medicin
indeholder 50,6 mg natrium (hovedbestanddelen i kekken-/bordsalt) i hvert gram. Det svarer
til 2,5 % af den anbefalede daglige indtagelse af natrium for en voksen.

- Cefotaxim Stragen 2 g pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsning: Denne medicin
indeholder 101,2 mg natrium (hovedbestanddelen i kekken-/bordsalt) i hvert gram. Det svarer
til 5,1 % af den anbefalede daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Blodprever
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Cefotaxim Stragen.
Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Cefotaxim Stragen

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Leegen vil veere sarlig forsigtig, hvis du tager et af falgende leegemidler samtidigt:

- hgje doser Cefotaxim Stragen og medicin som f.eks. aminoglycosider eller sterkt vanddrivende
medicin som f.eks. furosemid.

- Cefotaxim Stragen og medicin, der heammer bakteriers veekst, som f.eks. tetracyclin, erythromycin
eller chloramphenicol.

- Cefotaxim Stragen og probenecid (medicin mod urinsyregigt), hvis du har nedsat nyrefunktion.

Graviditet og amning

Graviditet:

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Du vil normalt ikke blive behandlet med Cefotaxim Stragen, hvis du er gravid. Leegen vil vurdere det
for hver enkelt.

Amning:
Legen vil vurdere, om du ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hgaje doser Cefotaxim Stragen kan medfare bivirkninger (f.eks. svimmelhed, kramper og traethed). Du
ma ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, med mindre du er sikker pd, at du ikke er pavirket.

3. SADAN SKAL DU BRUGE CEFOTAXIM STRAGEN



Laegen eller sundhedspersonalet vil fortzlle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Den
anbefalede dosis besluttes af laegen.

Saedvanlig dosis

Dosis bliver bestemt for hver enklet patient og er afheengig af din sygdom.

Du skal have Cefotaxim Stragen som en indsprgjtning. Det vil normalt vare en laege eller
sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

Hvis du har faet for meget Cefotaxim Stragen injektions- og infusionsvaske, oplasning
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Cefotaxim Stragen

Hvis en dosis er glemt
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen varer mere end 7 dage
Du bgr fa taget en blodprave.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, 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.

Meget almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Smerter pa injektionsstedet (efter indspregjtning i en muskel).

Almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Traske (svamp i mundhulen).

Feber.

Mavegener med symptomer som kvalme, opkastning, mavesmerter og diarré. Du skal straks tale
med leegen.

Forandringer i visse laboratoriepraver (stigning i nyreveerdier), som bliver normale igen, nar
behandlingen afsluttes.

Betandelse pa injektionsstedet, herunder betendelse i en vene (phlebitis).

Ikke almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Zndringer i blodtallet, herunder nedsat antal hvide blodlegemer (leokopeni), gget antal af visse
hvide blodlegemer (eosinofili), nedsat antal blodplader i blodet (trombocytopeni).

Reaktioner med kulderystelser, feber, utilpashed, muskelsmerter og forveerring af hudlesioner kan
forekomme under behandling af syfilis (Jarisch-Herxheimer-reaktion).

Kramper.

Appetitlgshed.

Andringer i visse laboratoriepraver (stigning i leverveardier), som bliver normale igen, nar
behandlingen afsluttes.

Udslat, klge, neldefeber.

Sjeeldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Langtidsbehandling kan medfgre kraftig overvaekst af modstandsdygtige bakterier.

Zndringer i blodtallet, herunder alvorligt nedsat antal af visse hvide blodlegemer
(agranylocytose), og nedsat antal rgde blodlegemer (heemolytisk angemi).

Der kan forekomme hjernesygdom ved behandling med hgje doser. Symptomerne kan vaere nedsat
bevidsthedstilstand, unormale bevaegelser. Du skal tale med lzegen.

Svimmelhed og treethed efter indgift af hgje doser.

Meget sjaldne bivirkninger: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)



— Tyktarmsbeteendelse (psedomembrangs colitis).
— Akut betendelse i nyrerne.

Ikke kendt: (kan ikke estimeres ud fra forhnandenveerende data)

- Alvorlige allergiske reaktioner, som kan medfare vejrtreekningsbesvaer, hveesende vejrtreekning
eller svimmelhed, haevelse af ansigt eller sveelg, hududslet med bleerer og shock. Du skal straks
tale med leegen.

- Hovedpine.

- Uregelmassige hjerteslag.

- Leverbeteendelse, nogle gange med gulfarvning af huden (gulsot).

- Alvorlige hudreaktioner, sasom hududslat med blerer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, 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 Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevar leegemidlet den ydre karton for at beskytte det mod lys.

Brug ikke Cefotaxim Stragen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Brugsklar oplgsning: Vedrgrende opbevaringsbetingelser for det tilberedte produkt se ”Fglgende
oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale”.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hvert heetteglas indeholder

- 0,5 g cefotaxim (som cefotaximnatrium)
- 1 g cefotaxim (som cefotaximnatrium)

- 2 g cefotaxim (som cefotaximnatrium)
Der er ingen gvrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstarrelser
Cefotaxim Stragen er et krystallinsk, hvidt til svagt gulligt pulver.

Pakningsstarrelser

- 0,5¢: a&ske med 10 hatteglas

- 1g: &ske med 10 hatteglas

- 2g: &ske med 10 hatteglas

Ikke alle styrker er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Stragen Nordic A/S

Helsingersgade 8C, 3400 Hillergd

Telefon: 48 10 88 10, E-mail: info@stragen.dk

Fremstiller
MITIM S.R.L.
Via Cacciamali 34-38, 1-25125 Brescia, Italien


http://www.meldenbivirkning.dk/

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret August 2018

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
<

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale
Tilberedning af injektions- og infusionsvaeske
Ved tilseetning af vaeske til heetteglasset og oplagsning af indholdet bar aseptisk teknik anvendes. Den
feerdigblandede oplgsning bar administreres umiddelbart.

Anvend kun klar og lysegul til brungul vaeske. Anvend ikke oplgsningen, hvis der er synlige partikler i
oplasningen. Traek kun én dosis. Kun til éngangsbrug.

Cefotaxim Stragen oplgses i egnet vaeske som angivet i nedenstaende tabel:

Styrke Kort Langvarig Intravengs Intramuskuleer
intravengs infusion | intravengs infusion | Injektion injektion

05¢g - - 2ml 2ml

1lg 40-50 ml - 4 ml 4 mi

29 40-50 ml 100 ml 10 ml -

Ikke anvendt laegemiddel og affald herfra skal destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Administration af injektions- og infusionsvaeske:

- Kort intravengs infusion: Oplgsningen gives som en 20 minutters intravengs infusion.

- Langvarig intravengs infusion: Oplgsningen gives som en 50-60 minutter intravengs infusion.

- Intermitterende intravengs injektion: Efter fortynding skal oplgsningen injiceres over en periode
pa 3-5 minutter. | perioden efter markedsfaring er der indberettet potentielt livstruende arytmier
hos meget fa patienter, som fik hurtig intravengs administration af cefotaxim gennem et
centralvenekateter.

- Intramuskuler injektion: Oplgsningen gives dybt i musklen. For at lindre smerten pa
injektionsstedet kan Cefotaxim Stragen 0,5 g oplgses i 2 ml 1 % lidocainhydrochloridoplgsning
eller Cefotaxim Stragen 1,0 g kan oplgses i 4 ml 1 % lidocainhydrochloridoplgsning (kun til
voksne). Oplgsninger med lidocain ma ikke gives intravengst.

Forligelighed:

Cefotaxim Stragen ma ikke blandes med andre antibiotika i samme sprgijte eller infusionsoplasning.
Dette geelder iseer aminoglycosider.

Cefotaxim Stragen ma ikke blandes med oplasninger indeholdende natriumhydrogencarbonat.
Forligelige oplasningsveaesker til rekonstitution:

— Vand til injektionsveesker

— Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)

—  Glucose 50 mg/ml (5 %)

— Lidocain 1 % (kun til intramuskular anvendelse)

Serlige opbevaringsforhold:
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys

Efter farste anbrud/rekonstitution:

Kemisk og fysisk stabilitet ved anvendelse er pavist i 12 timer ved 25°C og i 24 timer ved
2-8°C.

Set fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet anvendes umiddelbart.



Hvis det ikke anvendes umiddelbart er opbevaringstid og opbevaringsforhold under
anvendelse brugerens ansvar og ma normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2-8°C, med
mindre rekonstitution/fortynding er foregaet under kontrollerede og validerede forhold.
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