INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CEFTRIAXON ACS DOBFAR GENERICS 1 g, pulver til oplgsning til injektion
CEFTRIAXON ACS DOBFAR GENERICS 2 g, pulver til oplgsning til infusion
Ceftriaxon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at brugebruge medicinen.

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

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret denne medicin til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Ceftriaxon ACS Dobfar Generics
Sédan skal du bruge Ceftriaxon ACS Dobfar Generics

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Ceftriaxon ACS Dobfar Generics

Yderligere oplysninger

U wdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ceftriaxon ACS Dobfar Generics er et antibiotikum, det vil sige en medicin der anvendes til
behandling af bakterieinfektioner. Ceftriaxon ACS Dobfar Generics anvendes til behandling
af sveere infektioner, som sandsynligvis skyldes bakterier, der kan pavirkes med ceftriaxon, fx
neuroborreliose (som er sene stadier af borrélia med pavirkning af nervesystemet), sveere
infektioner i gvre urinveje hos voksne (blandt andet nyrebsekkenbetendelse, dvs. infektion i
den midterste del af nyren, dér hvor urinen samles og udsendes fra nyrerne), lungebetandelse
forarsaget af Gram-negative bakterier og hjernehindebetendelse (meningitis).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE CEFTRIAXON ACS
DOBFAR GENERICS

Tag ikke Ceftriaxon ACS Dobfar Generics

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for ceftriaxon.

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for cefalosporin (en type penicillin)

- hvis du tidligere har haft en kraftig allergisk reaktion (type I-reaktion) over for
penicilliner eller antibiotika af samme type.

Ceftriaxon ACS Dobfar Generics bar ikke anvendes sammen med calcium terapi hos nyfedte
pa grund af risikoen for udfaeldning af ceftriaxon-calciumsalt.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Ceftriaxon ACS Dobfar Generics

- hvis du lider af penicillinallergi

- hvis du har diarré

- til nyfedte med forhgjet indhold af bilirubin i blodet (hyperbilirubingemi)



- til nyfadte som kan udvikle en bestemt type hjerneskade (kernikterus,
bilirubinencefalopati). Laegen kan fortzelle dig, om det forholder sig sadan.

- hvis du anvender Ceftriaxon ACS Dobfar Generics gennem laengere tid. | sa fald skal
der bruges regelmaessigt bruges blodprever til kontrol af blodbilledet.

- hvis du far parenteral ernaring (en ernaringsform, som gives direkte i blodbanen)

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

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Det er ikke fastlslaet, om det er sikkert at bruge medicinen, fordi der ikke er tilstraekkelig
erfaring hos mennesker. Ceftriaxon ACS Dobfar Generics bgr derfor ikke anvendes til
gravide kvinder, med mindre laegen vurderer, at det er ngdvendigt.

Sma mangder Ceftriaxon ACS Dobfar Generics udskilles i modermzalken. Der er en meget
lille risiko for, at det kan skade det ammede barn, men det kan ikke udelukkes. Du vil derfor
kun fa denne medicin hvis leegen vurderer, at det er ngdvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ceftriaxon ACS Dobfar Generics plejer ikke at pavirke evnen til at kare bil eller betjene
maskiner, men hvis du fgler dig svimmel, har hovedpine, er treet eller udkert, kan din
reaktionsevne maske pavirkes alligevel. Du ma ikke kare eller betjene maskiner, far du ved,
hvordan medicinen pavirker dig.

3. SADAN SKAL DU BRUGE CEFTRIAXON ACS DOBFAR GENERICS

Medicinen gives kun én gang dagligt. Dosisstarrelsen bestemmes af laegen, som tilpasser
dosis specielt til dig.

Hvis du har brugt for meget Ceftriaxon ACS Dobfar Generics

Du far denne medicin pa hospitalet under supervision af en laege. Det er neppe sandsynligt, at
du vil fa for meget eller for lidt, men fortzel leegen eller sygeplejersken det, hvis du alligevel
er bekymret for det.

4. BIVIRKNINGER

Ceftriaxon ACS Dobfar Generics kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Fortzl straks leegen det hvis du oplever noget af dette:

o alvorlige allergiske reaktioner: hududslat, herunder rgd klgende hud, haevelse af
hander, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller hals (dette kan gare det svert at
synke eller at treekke vejret), muligvis med en fglelse af at veere ved at besvime.

e Stevens-Johnsons syndrom: alvorligt hududslaet med redmen, feber, bleerer og sar.

o Toksisk epidermal nekrolyse: alvorligt hududslaet med radmen, afskalning og
havelse af huden, der ligner slemme brandsar pa hele kroppen.



Fglgende bivirkninger er indberettet:

Almindelige (mellem 1 ud af 10 og 1 ud af 100 patienter)

Blod: Zndringer i blodtallet, lav blodprocent (ana&mi).

Mave-tarm: Diarré, kvalme, opkastning, beteendelse i mund og tunge.
Hud: Klge, neldefeber, vaeskeophobning og forskellige former for udsleet.

Ikke almindelige (mellem 1 ud af 100 og 1 ud af 1.000 patienter)

Blod: Forhgjet serum-creatinin i blodet.

Lever: Forhgjede leverenzymer.

Urinveje og kensorganer: Nedsat urinproduktion, symptomer med udfaldning (ansamling) af
calciumceftriaxon i galdeblaren, svampeinfektion.

Andet: Hovedpine, svimmelhed, feber, rysten, arebeteendelse (flebitis, oftest i benene).

Sjeeldne (mellem 1 ud af 1.000 og 1 ud af 10.000 patienter)

Blod: Indvirkning pa blodets evne til at starkne, for fa blodceller (anemi).

Mave-tarm: Beteendelse i tarmen, beteendelse i bugspytkirtlen.

Urinveje og kansorganer: Blod i urinen, i meget sjeeldne tilfeelde er der ogsa indberettet om
udfeldning (ansamling) af calciumceftriaxon i nyrerne.

Andet: Irritation pa indsprejtningsstedet.

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

Nye bivirkninger bear indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i den originale emballage beskyttet mod lys.

Brug ikke Ceftriaxon ACS Dobfar Generics efter den udlgbsdatoen, der er anfart pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ceftriaxon ACS Dobfar Generics indeholder:
- aktivt stof er: ceftriaxon 1 g eller 2 g (som dinatriumhemiheptahydrat)

Udseende og pakningsstarrelser:
Heetteglas med hvidt til svagt gulligt krystallinsk pulver, 1 g eller 2 g.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
ACS DOBFAR GENERICS S.A

5, Rue Eugene Ruppert

L-2453 Luxemborg



Fremstiller:

ANFARM GRAKENLAND
Schimatari Viotia 320 09
Grakenland

Eller

FACTA FARMACEUTICI SPA
64020 Teramo
Italien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om denne medicin, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant (for indehaveren af markedsfaringstilladelsen):

FarmaPlus AS
Sgrkedalsveien 10 B
NO-0369 OSLO
NORGE

TIf: 0047 23 20 58 80

Denne indlaegsseddel blev senest revideret : 16.11.2010

Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Dosering:
Preeparatet indgives kun én gang dagligt.

Voksne og barn over 12 ar Bgrn (3 maneder — 12 ar) *
Standardbehandling 1-2g. 20 — 80 mg/kg
(maksimalt: 4 g)
Lyme-borreliose 50 mg/kg 50 mg/kg
(stadie Il og 11) (maksimalt: 2 g) i 14 dage (maksimalt: 2 g) i 14 dage
Akut bakteriel meningitis ** Maksimalt: 4 g Initialt 100 mg/kg
(maksimalt: 4 g)

* Bgrn over 50 kg gives samme dosis som voksne

** Nar den pagaldende mikroorganisme er fundet, kan dosis reduceres i overensstemmelse
hermed. Den anbefalede samlede behandlingsperiode for infektioner forarsaget af N.
meningitidis, H.influenzae, Streptococcus pneumoniae er henholdsvis 4 dage, 6 dage og 7
dage.

I.V.-injektioner bgr indgives langsomt (2 — 4 minutter). En intravengs dosis > 50 mg/kg bar
gives som infusion over et tidsrum pa mindst 30 minutter.

Fremstilling:
Intravengs injektion:

1 g ceftriaxon oplgses fuldsteendigt i 10 ml vand til injektionsveesker.

Intravengs infusion:
2 g ceftriaxon oplgses i 40 ml infusionsveeske uden kalcium, fx fysiologisk saltvand 9
mg/ml, glucose 50 mg/ml eller glucose 120 mg/ml.




Injektions-/infusionsoplasningen er farvelgs eller svagt gullig pa grund af det aktive
indholdsstof.

Ceftriaxon og andre antibiotika bgr indgives hver for sig.

Oplgsningen bar inspiceres for brug.

Kun klare veesker uden partikler ma anvendes.

Uforligeligheder

Ceftriaxonholdige oplgsninger ma ikke blandes med eller tilsattes til andre stoffer. Iseer
calciumholdige oplasninger (f.eks Ringers oplgsning og Hartmanns oplgsning) bgr ikke
bruges til at rekonstituere hatteglas med ceftriaxon eller til videre fortynding af rekonstitueret
ampuller ved intravengs administration, da et precipitat kan dannes. Ceftriaxon og
calciumholdige oplasninger ma ikke blandes eller administreres samtidigt.

Holdbarhed af ferdigblandet oplgsning:

Kemisk- og fysisk stabilitet er dokumenteret i 6 timer ved 25° C og i 24 timer ved 2-8° C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr den feerdigblandede oplgsning anvendes umiddelbart.
Safremt preeparatet ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og opbevaringsbetingelser
for brug brugerens ansvar og ber normalt ikke overskride 6 timer ved 25° C eller 24 timer ved
2-8° C.



