INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg og 1500 mg pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning
(cefuroxim)

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Cefuroxim Fresenius Kabi

Sadan bliver du behandlet med Cefuroxim Fresenius Kabi
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Cefuroxim Fresenius Kabi er et antibiotikum, der anvendes til voksne og bgrn. Det virker ved at draebe
bakterier, som forarsager infektioner. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes cefalosporiner.

Cefuroxim Fresenius Kabi anvendes til at behandle infektioner i:

lungerne eller brystkassen
urinvejene

huden og blgddele

maven

Cefuroxim Fresenius Kabi anvendes desuden:
o il forebyggelse af infektioner i forbindelse med operationer.

Din lzege kan undersgge hvilken bakterie, som forarsager din infektion og overvage, om denne
bakterie er falsom overfor cefuroxim i lgbet af din behandling.

Leegen kan give dig Cefuroxim Fresenius Kabi for noget andet. Sparg leegen.
2. Det skal du vide om Cefuroxim Fresenius Kabi
Du ma ikke fa Cefuroxim Fresenius Kabi
o hvis du er allergisk over for antibiotika af typen cefalosporiner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Cefuroxim Fresenius Kabi (angivet i punkt 6).
e hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion (overfglsomhedsreaktion) over for antibiotika af

typen betalaktamer (penicilliner, monobaktamer og carbapenemer).

=> Tal med leegen, for du far Cefuroxim Fresenius Kabi, hvis du mener, at dette geelder for dig. Du
ma sa ikke fa Cefuroxim Fresenius Kabi.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, far du bruger Cefuroxim Fresenius Kabi.
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Du skal holde gje med visse symptomer, sdsom allergiske reaktioner, hududslet og gener fra mave-
tarmkanalen som f.eks. diarré eller svampeinfektioner, mens du far Cefuroxim Fresenius Kabi. Dette
vil nedsztte risikoen for eventuelle problemer. Se (‘Tilstande, du skal holde gje med’) under punkt 4.
Hvis du er overfglsom over for andre typer af antibiotika, sasom penicillin, kan du muligvis ogsa vere
overfglsom over for Cefuroxim Fresenius Kabi.

Hvis du skal have taget en blod- eller urinprave

Cefuroxim Fresenius Kabi kan pavirke analyseresultaterne af urin- eller blodprever for sukker og en
blodprave, der kaldes Coombs' test. Hvis du skal have taget praver:

= Fortel den person, der tager prgven, at du har faet Cefuroxim Fresenius Kabi.

Brug af anden medicin sammen med Cefuroxim Fresenius Kabi
Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Cefuroxim Fresenius Kabi eller gge risikoen for, at du far
bivirkninger. Disse inkluderer:

aminoglykosid-antibiotika

vanddrivende tabletter (diuretika), sdsom furosemid
probenecid

blodfortyndende medicin (orale antikoagulantika).

= Tal med leegen, hvis dette geelder for dig. Det kan veere ngdvendigt med ekstra kontroller, mens
du far Cefuroxim Fresenius Kabi, for at undersgge din nyrefunktion.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Laegen vil afveje fordelene ved at behandle dig med Cefuroxim Fresenius Kabi over for risikoen for
barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil og betjen ikke maskiner, hvis du ikke faler dig godt tilpas.

Cefuroxim Fresenius Kabi indeholder natrium
Cefuroxim Fresenius Kabi indeholder natrium. Du skal tage hgjde for natriumindholdet, hvis du falger
en kostplan med et kontrolleret indhold af natrium.

Cefuroxim Fresenius Kabi styrke Mangde pr. hatteglas
750 mg 40,63 mg
1500 mg 81,26 mg

3. Sadan bliver du behandlet med Cefuroxim Fresenius Kabi

Du vil normalt fa Cefuroxim Fresenius Kabi af en leege eller en sygeplejerske. Det kan gives som
drop (intravengs infusion) eller som en injektion direkte i en blodare (vene) eller i en muskel.

Den sedvanlige dosis

Laegen vil bestemme den korrekte dosis af Cefuroxim Fresenius Kabi til dig. Dosis afhanger af
infektionens sveaerhedsgrad og type, om du far andre antibiotika, din vaegt og alder og af, hvor godt
dine nyrer fungerer.

Nyfadte (0-3 uger)




For hvert kg barnet vejer, skal det have 30 mg til 200 mg Cefuroxim Fresenius Kabi om dagen
fordelt pa 2 eller 3 doser.

Spadbgrn (over 3 uger) og bgrn
For hvert kg barnet vejer, skal det have 30 til 100 mg Cefuroxim Fresenius Kabi om dagen fordelt
pa 3 eller 4 doser.

Voksne og unge
750 mg til 1,5 g Cefuroxim Fresenius Kabi 2, 3 eller 4 gange dagligt. Hgjeste dosis er 6 g om dagen.

Patienter med nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, vil leegen maske @ndre din dosis.
= Tal med laegen, hvis dette gaelder for dig.

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

Tilstande, som du skal holde gje med
Et lille antal af de personer, som far Cefuroxim Fresenius Kabi, far en allergisk reaktion eller en
hudreaktion, som kan blive alvorlig. Symptomer pa disse reaktioner inkluderer:

e alvorlig allergisk reaktion. Symptomer omfatter haevet og klgende udsleet, haevelser,
undertiden i ansigtet eller munden, hvilket kan forarsage vejrtreekningsbesveer

e udslet, der kan danne blerer, og som ligner sma malskiver (mgark plet i midten omgivet af
et lysere omrade omsluttet af en mark ring)

e et udbredt udslet med bleredannelse og afskalning af huden (dette kan vere tegn pa
Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse)

Andre symptomer, som du skal veere opmerksom pa, nar du far Cefuroxim Fresenius Kabi:

e svampeinfektioner. | sjeeldne tilfelde kan medicin som Cefuroxim Fresenius Kabi medfare
overveekst af en geersvamp (Candida) i kroppen, hvilket kan medfagre svampeinfektioner
(sasom traske). Der er starre risiko for denne bivirkning, hvis du far Cefuroxim Fresenius
Kabi i en leengere periode.

e alvorlig diarré (pseudomembrangs colitis). Medicin som Cefuroxim Fresenius Kabi kan
forarsage betaendelse i tyktarmen, som medfarer alvorlig diarré sedvanligvis med blod og
slim, mavesmerter og feber.

= Kontakt straks leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far et eller flere
af disse symptomer.

Almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

e smerter ved injektionsstedet, haevelse og radme langs en blodare (vene).
= Tal med laegen, hvis noget af dette bekymrer dig.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever:

e stigning i koncentrationen af stoffer (enzymer), der bliver dannet i leveren
o forandringer i antal hvide blodlegemer (neutropeni eller eosinofili)
e nedsat antal rgde blodlegemer (anami).

Ikke almindelige bivirkninger



Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
e hududslet, klgende, haevet udslet (neldefeber)
e diarré, kvalme, mavesmerter.

= Tal med laegen, hvis du far nogle af disse bivirkninger.

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodpraver:

e nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)
e stigning i koncentrationen af bilirubin (et stof, der bliver dannet i leveren)
e positiv Coombs’ test.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er set hos meget fa personer, men den ngjagtige hyppighed kendes ikke:

svampeinfektioner

hgj temperatur (feber)

allergiske reaktioner

tyktarmsbetaendelse, hvilket kan forarsage diarré, ofte med blod og slim, samt mavesmerter
beteendelse i nyrer og blodkar

rade blodlegemer, der gdeleegges for hurtigt (heemolytisk anaemi)

udsleet, der kan danne blerer, og som ligner sma malskiver (merk plet i midten omgivet af et
lysere omrade omsluttet af en mark ring - erythema multiforme).

= Tal med laegen, hvis du far nogle af disse bivirkninger.

Bivirkninger, der kan ses i blodpraver:

e nedsat antal blodplader (celler, der far blodet til at starkne - trombocytopeni)
e stigning i koncentrationen af urinstof-nitrogen og serum-kreatinin i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lys.
Nar Cefuroxim Fresenius Kabi pulver er lavet til en suspension/oplgsning til injektion skal den
anvendes straks. Hvis den ikke anvendes straks, skal den klargjorte oplgsning/suspension opbevares i

kgleskab (mellem 2 — 8°C) og anvendes inden for 5 timer.

Brug ikke Cefuroxim Fresenius Kabi, hvis du observerer synlige tegn pa nedbrydning sa som partikler
og misfarvning. Ubrugt oplgsning/suspension skal kasseres.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Laegen
eller sundhedspersonalet vil bortskaffe medicin, der ikke lzengere skal anvendes.


https://outlook.meda.se/owa/redir.aspx?C=6nrtOJbs0EqfmfEI_kK6NGPcK3KyYNBIzGoUyumwzdZxAvrqQmzjofKTMHZCe_zz77_mt6BLWNA.&URL=http%3a%2f%2fwww.meldenbivirkning.dk
mailto:dkma@dkma.dk

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cefuroxim Fresenius Kabi indeholder:

Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning:
Aktivt stof: cefuroxim (750 mg) som cefuroximnatrium.

Cefuroxim Fresenius Kabi 1500 mg pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning:
Aktivt stof: cefuroxim (1500 mg) som cefuroximnatrium.

Udseende og pakningsstarrelser

Cefuroxim Fresenius Kabi pulver blandes normalt med vand til injektionsvesker for at blive til en klar
oplasning til injektion eller infusion i vener (intravengs) eller til en supension til injektion i muskler
(intramuskulzer). Nar oplgsningen er lavet, kan leegen yderligere blande cefuroxim-oplagsningen med
andre passende infusionsvasker. Oplgsninger og suspensioner kan variere i farve fra farvelgs til let
gullig afhangig af koncentration, fortyndingsveeske og de anvendte opbevaringsforhold.

Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning, findes i pakninger
med 1 og 10 heatteglas indeholdende pulver, lukket med gummiprop, aluminiumskapsel og bla flip-
off-haette af plast.

Cefuroxim Fresenius Kabi 1500 mg pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning, findes i
pakninger med 1 og 10 hztteglas indeholdende pulver, lukket med gummiprop, aluminiumskapsel og
rad flip-off-hatte af plast.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Dansk reprasentant:

Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB
Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S.

Fremstiller:

Labesfal — Laboratérios Almiro S.A.
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:>

Medlemsland Laegemidlets navn

Belgien Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg, poeder voor oplossing
voor injectie of infusie, poudre pour solution injectable ou
pour perfusion, Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung/ Infusionslésung

Cefuroxim Fresenius Kabi 1500 mg poeder voor oplossing
voor injectie of infusie, poudre pour solution injectable ou
pour perfusion, Pulver zur Herstellung einer
Injektionsldsung/ Infusionslésung

Tjekkiet Cefuroxim Kabi 750 mg
Cefuroxim Kabi 1500 mg
Danmark Cefuroxim Fresenius Kabi
Tyskland Cefuroxim Kabi 750 mg Pulver zur Herstellung einer

Injektions-/Infusionslésung
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Cefuroxim Kabi 1500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

Grakenland CefuroximeKabi , k6vi¢ yio mapackevn S10A0UATOC Yo
éveon/éyyvon, 750mg

Cefuroxime Kabi kovig yio mapackevt| dtadduatog yio
gveon/éyyvon, 1500mg

Frankrig CEFUROXIME KABI 750 mg, poudre pour solution
injectable ou pour perfusion

Ungarn Cefuroxim Kabi 750 mg por oldatos injekciéhoz vagy
infuzidhoz
Cefuroxim Kabi 1500 mg por oldatos injekcidhoz vagy
infuziéhoz

Irland Cefuroxime 750 mg powder for solution for

injection/infusion
Cefuroxime 1.5 g, powder for solution for
injection/infusion

Nederlandene Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Cefuroxim Fresenius Kabi 1500 mg poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Norge Cefuroxim Fresenius Kabi
Polen Cefuroxim Kabi
Sverige Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg pulver till injektions-

/infusionsvétska, 10sning
Cefuroxim Fresenius Kabi 1500 mg pulver till injektions-
/infusionsvétska, 16shing

Slovakiet Cefuroxim Kabi750 mg
Cefuroxim Kabil500 mg
Storbritannien Cefuroxime 750 mg, powder for solution for

injection/infusion
Cefuroxime 1,5 g, powder for solution for
injection/infusion

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i oktober 2017.

Falgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:
Vejledning i rekonstitution

Volumener, der skal tilsattes, og oplgsnings/suspensionskoncentrationer, som kan anvendes, hvis der
er behov for fraktionsdoser:




Volumener, der skal tilseettes og oplgsnings/suspensionskoncentrationer, som kan
anvendes, hvis der er behov for fraktionsdoser

Sterrelse pa haetteglas Mangde vand, Omtrentlig Resulterende
der skal tilseettes | cefuroxim- produkt
(ml) koncentration
(mg/ml)**

750 mg pulver til injektions- og infusionsveske, oplgshing

750 mg | intramuskulaer 3aml 216 Suspension
intravengs bolus mindst 6 ml 116 Oplgsning
intravengs infusion mindst 6 ml* 116 Oplgsning

1500 mg pulver til injektions-og infusionsvaske, oplgsning

1500 mg | intramuskulaer 6 ml 216 Suspension
intravengs bolus mindst 15 ml 94 Oplgsning
intravengs infusion 15 ml* 94 Oplgsning

* Rekonstitueret oplgsning skal tilszttes til 50 eller 100 ml forligelig infusionsvaeske (se
oplysninger om forligelighed nedenfor).

** Det endelige volumen af den rekonstituerede oplgsning/suspension af cefuroxim gges pa
grund af fortreengningsfaktoren for leegemiddelstoffet, hvilket resulterer i de ovenfor listede
koncentrationer i mg/ml.

Som for alle parenterale leegemidler, skal den rekonstituerede oplgsning eller suspension inspiceres
visuelt for partikler og misfarvning fgr administration.

Intramuskulaer injektion: Efter tilseetning af den specificerede mangde fortyndingsveeske til
intramuskular injektion dannes en suspension.

Intravengs bolus injektion eller intravengs infusion: Oplgsningen skal kun anvendes, hvis den er klar
og fri for partikler.

Oplasninger og suspensioner varierer i farve fra klar til gullig afhengig af koncentration,
fortyndingsvaeske og anvendte opbevaringsforhold.

Fremstilling af oplgsning til intravengs infusion
Cefuroxim 750 mg/1500 mg skal rekonstitueres i henhold til vejledning til rekonstitution med vand til
injektionsvaesker til intravengs injektion (se ovenstaende tabel).

Yderligere fortynding skal finde sted i 50-100 ml af én af fglgende kompatible infusionsvasker far
administration af intravengs administration.

Cefuroximnatrium er kompatibel med falgende infusionsvaesker. Det vil veere potent i op til 5 timer
ved 2°C - 8°C:

e vand til injektionsveesker
e 0,9 % natriumchloridoplgsning
e 5% glucoseoplgsning

Intravengs cefuroxim injektion skal gives over 3-5 minutter.
Intravengs cefuroxim infusion skal gives over 30 — 60 minutter.

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

Efter rekonstitution: kemisk og fysisk stabilitet ved brug er pavist i 5 timer ved 2-8° C.
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Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet straks anvendes.
Huvis det ikke bruges med det samme, er opbevaringstiden og -betingelserne brugerens ansvar.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevar hatteglassene i den ydrekarton for at beskytte mod lys.




