INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL PATIENTEN

Ceftriaxon "MIP" 1 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplesning
Ceftriaxon ""MIP" 2 g pulver til infusionsvaeske, oplesning
Ceftriaxon (som ceftriaxonnatrium)

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Det skal du vide, for du begynder at bruge Ceftriaxon "MIP"
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Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Ceftriaxon "MIP" er et antibiotikum, der gives til voksne og bern (ogsé nyfedte spaedbern). Det virker

ved at sl de bakterier, der forarsager infektionen, ihjel. Det tilhogrer en gruppe af legemidler, der

kaldes cefalosporiner.

Ceftriaxon "MIP" bruges til at behandle infektioner i:

hjernen (meningitis)

lungerne

mellemoret

maven eller bugvaeggen (bughindebetendelse)
urinveje og nyrer

knogler og led

hud og bleddele

blodet

hjertet.




Det kan gives til at:

. behandle visse kanssygdomme (gonoré og syfilis).

. behandle patienter med et lavt indhold af hvide blodlegemer (neutropeni), som har feber pa
grund af en bakterieinfektion.

. behandle akut forveerring af kronisk bronkitis hos voksne.

. behandle Lymes-sygdom (som skyldes skovflatbid) hos voksne og bern, herunder nyfedte fra de
er 15 dage gamle.

. forebygge infektioner i forbindelse med operation.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ceftriaxon "MIP"

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

Du far ikke Ceftriaxon "MIP" hvis:

. du er allergisk over for ceftriaxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ceftriaxon "MIP"
(angivet i punkt 6).
. du tidligere har haft en pludselig eller sveer allergisk reaktion over for penicillin eller et

tilsvarende antibiotikum (fx cefalosporin, monobactam eller carbapenem). Tegn pa dette kan
veere pludselig havelse i svaelg eller ansigt, som kan gore det svert at treekke vejret eller synke,
pludselig haevelse af hender, fedder og ankler, brystsmerter eller svart udslet, der udvikler sig
hurtigt.

. du er allergisk over for lidocain, og Ceftriaxon "MIP" skal indsprejtes i en muskel.

Ceftriaxon "MIP" ma ikke gives til spaedbern, hvis:

. barnet er fodt for tidligt.
. barnet er nyfedt (op til 28 dage gammel) og har visse blodproblemer eller gulsot (gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene) eller skal have en infusionsveske, der indeholder calcium.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Ceftriaxon "MIP", hvis du:

. oplever eller tidligere har oplevet en kombination af nogle af felgende symptomer: Udslet, rad
hud, bleredannelse pa leberne, gjne eller mund, afskalning af huden, hgj feber,
influenzalignende symptomer, forhgjede niveauer af leverenzymer i blodprever og forhgjet
antal af en type hvide blodlegemer (eosinofili) og haevede lymfeknuder (tegn pa alvorlige
hudreaktioner, se ogsé pkt. 4 ”Bivirkninger”).

. for nylig har féet eller skal have praeparater, der indeholder calcium

. for nylig har haft diarré efter at have faet et antibiotikum

. nogensinde har haft problemer med tarmene, seerligt tyktarmsbetaendelse



. har lever- eller nyreproblemer (se pkt. 4)

. har galdesten eller nyresten

. lider af andre sygdomme, fx haemolytisk anaemi (nedsat antal rede blodlegemer, som kan gere
din hud bleggul og forarsage svaekkelse eller andengd)

. er pa saltfattig dieet

Hyvis du skal have taget en blod- eller urinpreve

Hvis du far Ceftriaxon "MIP" i laengere tid, skal der maske tages blodprever jevnligt. Ceftriaxon
"MIP" kan pévirke resultatet af urinprever for sukker og en type blodpreve, der kaldes Coombs test.
Hvis du skal have foretaget sddanne prover, skal du fortelle den person, der tager preven, at du far
Ceftriaxon "MIP".

Bern

Kontakt laegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, inden dit barn far Ceftriaxon "MIP",
hvis barnet fornylig har faet eller skal have infusionsvesker med produkter, der indeholder calcium.

Brug af anden medicin sammen med Ceftriaxon '"MIP"

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Det er sarligt vigtigt at kontakte laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

. en type antibiotika, der kaldes aminoglykosider

. et antibiotikum, der kaldes chloramphenicol (bruges til at behandle infektioner, sarligt i gjet).

Graviditet, amning og frugtbarhed

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

Laegen vil vurdere, om dit behov for behandling med Ceftriaxon "MIP" opvejer risikoen for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ceftriaxon "MIP" kan forarsage svimmelhed. Hvis du foler dig svimmel, mé du ikke kere bil eller

motorcykel, bruge verktej eller betjene maskiner. Kontakt laegen, hvis du feler dig svimmel.

Ceftriaxon "MIP" indeholder natrium

Ceftriaxon "MIP" 1 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning:
Dette leegemiddel indeholder 83 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 4,15 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en

voksen.



Ceftriaxon "MIP" 2 g pulver til infusionsvaeske, oplagsning:

Dette leegemiddel indeholder 166 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 8,3 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan skal du bruge Ceftriaxon "MIP"

Du far normalt Ceftriaxon "MIP" af en laege eller sygeplejerske. Det kan gives i et drop (intravenes
infusion) eller som en indsprejtning direkte i en dre eller muskel. Ceftriaxon "MIP" geres klar til brug
af leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, og det vil ikke blive blandet med eller givet til dig
samtidig med injektioner, der indeholder calcium.

Saedvanlig dosis

Laegen beslutter, hvilken dosis Ceftriaxon "MIP" du skal have. Dosis vil athange af svaerhedsgraden
og typen af infektion, om du far andre antibiotika, din vaegt og alder, samt hvor godt dine nyrer og
lever fungerer. Antallet af dage eller uger, du skal have Ceftriaxon "MIP", athaenger af, hvilken type

infektion du har.

/ZEldre patienter, voksne og bern i aldersgruppen 12 ir og derover med en kropsvaegt pa 50 kilo
og derover:

. 1-2 g én gang dagligt, athengigt af infektionens sveerhedsgrad og type. Hvis du har en svaer
infektion, vil laegen give dig en hgjere dosis (op til 4 g én gang dagligt). Hvis din daglige dosis
er storre end 2 g, kan du fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som to doser.

Nyfodte, speedbern og bern i aldersgruppen 15 dage til 12 4r med en kropsvaegt under 50 kilo:

. 50-80 mg Ceftriaxon "MIP" for hvert kilo, barnet vejer, én gang dagligt, atheengigt af
infektionens svaerhedsgrad og type. Hvis barnet har en sver infektion, vil leegen give en hejere
dosis pé op til 100 mg for hvert kilo, barnet vejer, op til hgjst 4 g én gang dagligt. Hvis den
daglige dosis er storre end 2 g, kan barnet f& den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som
to doser.

. Born med en kropsvagt pa 50 kilo eller derover skal have voksendosis.
Nyfoadte bern (0-14 dage gamle)
. 20-50 mg Ceftriaxon "MIP" for hvert kilo, barnet vejer, én gang dagligt, atheengigt af

infektionens sverhedsgrad og type.
. Den daglige dosis ma ikke overstige 50 mg for hvert kilo, barnet vejer.



Patienter med lever- eller nyreproblemer

Du vil maske fa en anden dosis end den sedvanlige. Lagen beslutter, hvor meget Ceftriaxon "MIP" du
har behov for, og vil felge dig taet, athengigt af lever- eller nyresygdommens sverhedsgrad.

Hyvis du har faet for meget Ceftriaxon "MIP"

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Ceftriaxon "MIP", end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du feler Dem/dig utilpas).

Hyvis du ikke har fiet Ceftriaxon "MIP"

Hvis du ikke far en planlagt indsprejtning til tiden, skal du have den sa hurtigt som muligt. Hvis det
naesten er tid til naeste indsprejtning, skal den glemte indsprejtning dog springes over. Du ma ikke fa
dobbelt dosis (to indsprejtninger pa samme tid) for at indhente den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at fa Ceftriaxon "MIP"

Behandlingen med Ceftriaxon "MIP" ma kun stoppes efter aftale med leegen. Hvis du har yderligere

spergsmaél vedrerende brugen af medicinen, skal du sperge leegen eller sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin:

Sveere allergiske reaktioner (hyppigheden kendes ikke - kan ikke vurderes ud fra de
foreliggende data)

Kontakt straks leegen, hvis du oplever en allergisk reaktion.

Tegn pa dette kan vere:

. at ansigt, sveelg, leber eller mund pludseligt haever op. Det kan gore det vanskeligt at treekke
vejret eller synke.

. at hender, fodder og ankler pludselig haver op.

. brystsmerter i forbindelse med allergiske reaktioner, som kan vere et symptom pé allergiudlest
hjerteinfarkt (Kounis syndrom).

Svzere hudreaktioner (hyppigheden kendes ikke - kan ikke vurderes ud fra de foreliggende data)

Kontakt leegen straks, hvis du far hudreaktion i sver grad.
Tegn pa dette kan vere:



. Hurtigt udviklende svert udslaet med blerer eller afskalning af huden og eventuelt blister i
munden (Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, ogsa kendt som SIS og
TEN).

. En kombination af nogle af folgende symptomer: Udbredt udslaet, hgj kropstemperatur,
forhgjede niveauer af leverenzymer, forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (eosinofili),
havede lymfeknuder og involvering af andre organer i kroppen (leegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer, ogsé kendt som DRESS eller overfelsomhedssymdrom).

. Jarisch-Herxheimer reaktion, som medferer feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter og
hududsleat, som normalt er selvbegransende. Disse forekommer kort efter pabegyndelse af
behandling med Ceftriaxon "MIP" mod spirokatinfektioner sdsom Lymes sygdom (borreliose).

Andre bivirkninger:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)

. Andringer i antallet af hvide blodlegemer (sdsom fald i leukocytter og stigning i
eosinofilocytter) og blodplader (fald i trombocytter).

. Los affering eller diarré.
. Blodprever, der viser, @ndringer i leverfunktionen.
. Udslet.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)

. Svampeinfektion (fx troske).

. Nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni).

. Nedsat antal rede blodlegemer (”blodmangel” — anaemi).

. Problemer med blodets sterkning. Tegn pa dette kan vere, at du nemt far bla marker, og du har
smertende og haevede led.

. Hovedpine.

. Svimmelhed.

. Kvalme eller opkastning.

. Klee.

. Smerter eller brendende fornemmelse langs den vene, hvor Ceftriaxon "MIP" er indsprajtet.

Smerter der hvor indsprejtningen er givet.
. Feber.

. Abnorme prover for nyrefunktionen (stigning i blod-kreatinin).

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1000 patienter)

. Betendelse i tyktarmen. Tegn pa dette kan vare diarré, sedvanligvis ledsaget af blod og slim,
mavesmerter og feber.

. Behandling med ceftriaxon, navnlig hos @ldre patienter, der har alvorlige problemer med
nyrerne eller nervesystemet, kan i sjeldne tilfeelde medfere nedsat bevidsthedsniveau, unormale

bevagelser, uro og kramper.



. Vejrtraekningsbesvaer (bronkospasme).

. Neldefeber, som kan daekke en stor del af kroppen med klee og haevelse.
. Blod eller sukker i urinen.

. Vaskeophobning (edem).

. Kulderystelser.

Hyppighed kendes ikke (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende data)

. En ny infektion, som ikke responderer pa de antibiotika, som tidligere har vaeret ordineret.

. En slags anaemi (blodmangel), hvor de rade blodlegemer adelaegges (hemolytisk anemi).

. Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).

. Kramper.

. Fornemmelse af, al alting drejer rundt.

. Betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Tegn pa dette kan vare svere smerter i maven med
udstraling til ryggen.

. Betandelse i mundslimhinden (stomatitis).

. Betandelseslignende tilstand i tungen (glossitis). Tegn pé dette kan vere havelse, radme og

omhed af tungen.

. Problemer med galdeblaren og/eller leveren, som kan medfere smerter, kvalme, opkastning,
gulfarvning af huden, klee, usedvanlig merk urin og lerfarvet afforing.

. Kernikterus (en neurologisk tilstand, der kan opsta hos nyfedte med svar gulsot).

. Nyreproblemer, der skyldes aflejringer af ceftriaxoncalcium. Tegn pé dette kan vare smerter
ved vandladningen eller mindsket vandladning.

. Falsk-positivt resultat af Coombs test (en blodpreve).

. Falsk-positivt resultat af blodpreve for galaktosaemi (unormal ophobning af galactose i blodet).

. Ceftriaxon "MIP" kan pavirke visse typer malinger af blod-glucose — tal med leegen.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten og @sken efter "Anv. inden".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod lys.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ceftriaxon "MIP" indeholder

. Aktivt stof er ceftriaxon. Hvert heetteglas indeholder ceftriaxon natrium svarende til henholdsvis
1 geller 2 g ceftriaxon.
. Der er ikke andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstorrelser
Fint, neesten hvidt eller gulligt pulver.

Ceftriaxon "MIP" findes i pakninger med 1, 5 eller 10 hatteglas af glas med en gummiprop og en flip-
off haette.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Miihlstr. 50

66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert
Tyskland Tyskland

Tel.: 0049 (0) 6842 9609 0
Fax: 0049 (0) 6842 9609 355

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 02/2025.

Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

Applikationsmide og behandlingsvarighed

Oplesninger, der skal administreres intravengst, ma ikke administreres ved brug af infusionssat, der
indeholder, eller har indeholdt, calcium-indeholdende vesker.

Vigtige uforligelicheder

Ceftriaxon ma ikke blandes med calcium-indeholdende oplesninger. I serdeleshed fortyndere
indeholdende calcium, (f.eks. Ringer’s oplesning, Hartmann’s oplesning) ber ikke anvendes til at
rekonstituere ceftriaxon heetteglas eller til yderligere at fortynde et rekonstitueret heetteglas til
intravenes administration, da der kan dannes et udfeldning. Ceftriaxon ma ikke blandes eller samtidig
administreres med calcium-indeholdende oplesninger. Baseret pé rapporter i litteraturen, er ceftriaxon
ikke kompatibel med amsacrin, vancomycin, fluconazol, aminoglycosider og labetalol.



Intramuskuler injektion

Ceftriaxon "MIP" 1 g ber opleses i 3,5 ml oplesning af 1 % lidocain hydrochlorid. Oplgsningen ber
indgives ved dyb intramuskuler injektion i musculus gluteus maximus. Oplgsninger i lidocain ma ikke
administreres intravengst.

Klargering af oplesningen til injektion
Ceftriaxon "MIP" 1 g opleses i 10 ml vand til injektionsvaesker. Injektionen ber gives over mindst 2-4

minutter, direkte ind i venen.

Klargering af oplegsningen til infusion

Indholdet af ét heetteglas Ceftriaxon "MIP" 1 g/2 g opleses i 40 ml af de kompatible oplasninger
angivet nedenfor. Infusionen ber gives over mindst 30 minutter.

Til preemature og fuldbarne nyfedte og spadbern, kan den pakravede dosis administreres som en
kortvarig infusion. Til dette klargeres den lavtdoserede oplesning til injektion i 5 ml vand til injektion
og fortyndes yderligere med en fysiologisk oplesning af natriumchlorid (9 mg/ml).

Kompatibilitet med intravengse vasker

Folgende oplesningsmidler er passende til klargering af oplgsningen: Vand til injektion, 5 %
glucoseoplosning og fysiologisk oplesning af natriumchlorid.

Rekonstitutionen/fortyndingen skal foregé under aseptiske forhold. Tilset den anbefalede meengde
rekonstitutionsoplesning og ryst forsigtigt, indtil indholdet af heetteglasset er fuldsteendig oplest.
Nér det er rekonstitueret, giver det hvide til gullige krystallinske pulver en svag gul til ravfarvet
oplesning.

Som for alle parenterale laegemidler skal den rekonstituerede oplasning inspiceres visuelt for
smapartikler og misfarvning forud for administration. Oplesningen ber kun anvendes, hvis
oplesningen er klar og praktisk taget fri for smépartikler.

Kun til engangsbrug. Tiloversbleven oplesning ber kasseres. Ikke anvendt l&egemiddel samt affald
heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Opbevaring efter rekonstitution

Opbevaringstid for den klargjorte oplgsning

Den kemiske og fysiske i-brug stabilitet for den klargjorte oplesning er blevet pévist i 24 timer ved
25°C og 148 timer ved 2-8°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes med det
samme. Hvis det ikke anvendes med det samme, er i-brug opbevaringstider og betingelser forud for
anvendelsen brugerens ansvar og skulle normalt ikke vaere laengere end 24 timer ved 2-8°C,
medmindre rekonstitution har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
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