INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CEFTRIAXON NAVAMEDIC 1 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplosning
CEFTRIAXON NAVAMEDIC 2 g, pulver til infusionsvaske, oplesning

ceftriaxon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De far Ceftriaxon Navamedic

3. S&dan bliver De behandlet med Ceftriaxon Navamedic
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ceftriaxon er et antibiotikum, der gives til voksne og barn (ogsa nyfedte spadbern). Det
virker ved at sla de bakterier, der forarsager infektioner, ihjel. Det tilherer gruppen af
leegemidler kaldet cefalosporiner.

Ceftriaxon kan anvendes til at behandle infektioner i:
hjernen (meningitis)

lungerne

mellemaret

maven og bugvaeggen (bughindebetandelse)
urinveje og nyrer

knogler og led

hud og bleddele

blodet

hjertet

Det kan gives til at:

e behandle visse kenssygdomme (gonoré og syfilis).

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

e behandle akut forvarring af kronisk bronkitis hos voksne.

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

o forebygge infektioner i forbindelse med operation.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lgens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.



2. Det skal De vide, for De far Ceftriaxon Navamedic
De far ikke Ceftriaxon Navamedic, hvis:

e De er allergisk over for ceftriaxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

e De har haft en pludselig eller alvorlig allergisk reaktion over for penicillin eller lignende
antibiotika (sasom cefalosporiner, carbapenemer eller monobactamer). Symptomerne
omfatter pludselig havelse af hals eller ansigt, som kan gere det sveert at treekke vejret
eller synke, pludselig heevelse af haender, fodder og ankler, brystsmerter og et alvorligt
udslaet, der udvikler sig hurtigt.

e De er allergisk over for lidokain, og Ceftriaxon Navamedic skal indsprejtes i en muskel.

Ceftriaxon Navamedic ma ikke gives til spaedbern, hvis:
e Dbarnet er fodt for tidligt.
e Dbarnet 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 infusionsvaske, der
indeholder calcium.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Ceftriaxon
Navamedic, hvis du:

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

for nylig har faet eller skal have preeparater, der indeholder calcium

for nylig har haft diarré efter at have féet et antibiotikum

nogensinde har haft problemer med tarmene, sarligt tyktarmsbetaendelse

har lever- eller nyreproblemer (se pkt.4)

har galdesten eller nyresten

lider af andre sygdomme, fx haemolytisk anzemi (nedsat antal rede blodlegemer, som kan
gore din hud bleggul og fordrsage svaekkelse eller dndened)

e cr pa saltfattig dizet.

Hyvis De skal have taget en blod- eller urinprove

Hvis De skal have Ceftriaxon Navamedic i leengere tid, skal der méske tages blodprever
jeevnligt. Ceftriaxon Navamedic kan pavirke resultatet af urinprever for sukker og en type
blodpreve, der kaldes Coombs test. Hvis De skal have foretaget sddanne prover, skal De
forteelle den person, der tager praven, at De far Ceftriaxon Navamedic.

Hvis De er diabetiker eller har behov for at fa malt Deres blodsukkerniveau, er der visse
blodsukkermalere, som De ikke kan anvende, da de vil male Deres blodsukker forkert, nar De
tager ceftriaxon. Hvis De bruger sddanne maélerer, skal De laese brugsanvisningen grundigt og
forteelle det til Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Det kan vare nedvendigt at
bruge alternative mélemetoder.

Beorn
Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden Deres barn far Ceftriaxon
Navamedic, hvis:

e han eller hun for nylig har faet eller skal have infusionsvasker med produkter, der
indeholder calcium.

Brug af anden medicin sammen med Ceftriaxon Navamedic



Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.
Det er szrlig vigtigt at kontakte leegen eller apoteket, hvis De tager et eller flere af folgende
leegemidler:
e en type antibiotika, der kaldes aminoglykosider
e ¢t antibiotikum, der kaldes chloramphenicol (bruges til at behandle infektioner, serligt i
gjet).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlagger at blive
gravid, skal De sperge laegen til rids, for De bruger dette leegemiddel.

Laegen vil vurdere, om Deres behov for behandling med Ceftriaxon Navamedic opvejer
risikoen for Deres barn.

Trafik og arbejdssikkerhed

Ceftriaxon Navamedic kan forarsage svimmelhed. Hvis De feler Dem svimmel, ma De ikke
kere bil eller motorcykel, bruge verktaj eller betjene maskiner. Kontakt laeegen, hvis De far
disse symptomer.

Ceftriaxon Navamedic indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 82,8 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt)
pr. gram. Dette svarer til 4 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen

3. Sadan far De Ceftriaxon Navamedic

De far normalt Ceftriaxon Navamedic af en laege eller sygeplejerske. Det kan gives i et drop
(intravenes infusion) eller som en indsprejtning direkte i en are eller muskel. Ceftriaxon
Navamedic gores klar til brug af leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, og det vil ikke
blive blandet med eller givet til Dem samtidig med injektioner, der indeholder calcium.

Szedvanlig dosis

Laegen beslutter, hvilken dosis Ceftriaxon Navamedic De skal have. Dosis vil athenge af
sveerhedsgraden og typen af infektion, og om De far andre antibiotika, Deres vaegt og alder,
samt hvor godt Deres nyrer og lever fungerer. Antallet af dage eller uger De skal have
Ceftriaxon Navamedic, athanger af hvilken type infektion De har.

Voksne, zldre patienter og bern i aldersgruppen 12 ar og derover med en kropsvaegt pa
50 kilo og derover

- 1 til 2 g én gang dagligt, athengigt af infektionens svaerhedsgrad og type. Hvis De har en
sveer infektion, vil leegen give Dem en hgjere dosis (op til 4 g én gang dagligt). Hvis Deres
daglige dosis er starre end 2 g, kan De fa den som en enkelt dosis én gang dagligt eller som to
doser.

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

e 50-80 mg Ceftriaxon Navamedic for hvert kilo barnet vejer, én gang dagligt, athaengigt
af infektionens svaerhedsgrad og type. Hvis barnet har en sver infektion, vil leegen give
en hgjere dosis pé op til 100 mg for hvert kilo barnet vejer, op til hajst 4 g én gang
dagligt. Hvis den daglige dosis er sterre end 2 g, kan barnet f4 den som en enkelt dosis én
gang dagligt eller som to doser.

e Born med en kropsvegt pa 50 kilo eller derover skal have en voksendosis.



Nyfoadte bern (0-14 dage gamle)
e 20-50 mg Ceftriaxon Navamedic for hvert kilo barnet vejer, én gang dagligt, athaengigt
af infektionens svaerhedsgrad og type.
e Den daglige dosis ma ikke overstige 50 mg for hvert kilo, barnet vejer.

Patienter med lever- eller nyreproblemer

De vil maske fa en anden dosis end den saedvanlige. Laegen beslutter, hvor meget Ceftriaxon
Navamedic De har brug for, og vil folge Dem tat, athaengigt af lever- eller nyresygdommens
svaerhedsgrad.

Hyvis De har fiet for meget Ceftriaxon Navamedic
Kontakt omgaende laegen eller nermeste sygehus, hvis De ved en fejl har fiet for meget
Ceftriaxon Navamedic, end der er ordineret.

Hyvis De ikke har fiet Ceftriaxon Navamedic

Hvis De ikke fér en planlagt indsprejtning til tiden, skal De have den s& hurtigt som muligt.
Hvis det nasten er tid til naeste indsprejtning, skal den glemte indsprejtning dog springes
over. De mé ikke f4 dobbelt dosis (to indsprejtninger pd samme tid) for at indhente den
glemte dosis.

Hyvis De holder op med at bruge Ceftriaxon Navamedic

Behandlingen med Ceftriaxon Navamedic ma kun stoppes efter aftale med legen. Hvis De
har yderligere spergsmal vedrerende brugen af medicinen, skal De sparge laegen eller
sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin 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 De oplever en sver allergisk reaktion.
Tegn pé dette kan vere:
e atansigt, svaelg, leeber eller mund pludselig hever op. Det kan gere det vanskeligt at
treekke vejret eller synke.
e at hender, fodder og ankler pludselig haever op.

Allergiske reaktioner:

e brystsmerter i forbindelse med allergiske reaktioner,, som kan vere et symptom pa
allergiudlest hjerteinfarkt (Kounis syndrom) Andre tegn kan omfatte &ndened, koldsved,
kvalme, opkastning og besvimelse.

Svaere hudreaktioner (hyppigheden kendes ikke — kan ikke vurderes ud fra de
foreliggende data)
Kontakt leegen straks, hvis du far hudreaktion i sveer grad.
Tegn pé dette kan vere:
e Hurtigt udviklende svart udslaet med blarer eller afskalning af huden og eventuelt blister
i munden (Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, ogsa kendt som
SJS og TEN).



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

Jarisch-Herxheimer reaktion, som medferer feber, kulderystelser, hovedpine,
muskelsmerter og hududslat, som normalt er selvbegraeensende. Disse forekommer kort
efter pdbegyndelse af behandling med Ceftriaxon Navamedic mod spirokatinfektioner
sdsom Lymes sygdom (borreliose).

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.

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.

Udsleet.

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

Svampeinfektion (fx treske).

Nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni).

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

Problemer med blodets sterkning. Tegn pé dette kan veere, at De nemt far bld merker, og
De har smertende og haevede led.

Hovedpine.

Svimmelhed.

Kvalme eller opkastning.

Klge.

Smerter eller breendende fornemmelse langs den vene, hvor Ceftriaxon Navamedic er
indsprejtet. 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 vere diarré, sedvanligvis ledsaget af blod og
slim, mavesmerter og feber.

Vejrtraekningsbesvaer (bronkospasme).

Neldefeber, som kan dakke en stor del af kroppen med klge og havelse.

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 pé de antibiotika, som tidligere har veret
ordineret.

En slags anemi (blodmangel), hvor de rede blodlegemer gdelaegges (haemolytisk
anzmi).



Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).

Kramper.

Fornemmelse af, at alting drejer rundt.

Betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Tegn pa dette kan vere svere smerter i

maven med udstraling til ryggen.

Betandelse i mundslimhinden (stomatitis).

e Betaendelseslignende tilstand i tungen (glossitis). Tegn pa dette kan vere haevelse, redme
og emhed af tungen.

e Problemer med galdeblaren og/eller leveren, som kan forarsage smerter,kvalme,
opkastning, gulfarvning af huden, kloe, useedvanlig merk urin og lerfarvet afforing.

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

e Nyreproblemer, der skyldes aflejringer af ceftriaxoncalcium. Tegn pa dette kan vare
smerter ved vandladningen eller mindsket vandladning.
Falsk-positivt resultat af Coombs test (en blodpreve).

o Falsk-positivt resultat af blodprave for galaktosemi (unormal ophobning af galactose i
blodet).

o (Ceftriaxon Navamedic kan pavirke visse typer malinger af blodglukose — tal med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Sddan opbevarer Ceftriaxon Navamedic

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.
Opbevares i den originale emballage beskyttet mod lys.

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Ceftriaxon Navamedic efter den udlebsdatoen, der er anfert pa pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ceftriaxon Navamedic indeholder:
- aktivt stof er: Ceftriaxon 1 g eller 2 g (som Ceftriaxondinatriumhemiheptahydrat)

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

Pakningssterrelser: 10 x 1 g
1,5,10x2¢g


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:

Navamedic ASA,
Postboks 2044 Vika
0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Fremstiller:

ANFARM GRAKENLAND
Schimatari Viotia 320 09
Grakenland

Eller

ACS DOBFAR SPA
64100 Teramo
Italien

Eller

ACS DOBFAR S.P.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona

Italien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2024

Folgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Dosering:
Preaeparatet indgives kun én gang dagligt.

Voksne og bern over 12 ér Born (3 méaneder — 12 &r) *
Standardbehandling 1-2g. 20 — 80 mg/kg
(maksimalt: 4 g)
Lyme-borreliose 50 mg/kg 50 mg/kg
(stadie II og I1I) (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)

*  Barn over 50 kg gives samme dosis som voksne

**  Nar den pagaeldende 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.

1.V .-injektioner ber indgives langsomt (over 5 minutter). Til spaedbern og bern op til 12 ar
skal en intravenes dosis > 50 mg/kg gives som infusion over et tidsrum pé mindst 30
minutter.



mailto:infono@navamedic.com

Fremstilling:

Ceftriaxon Navamedic 1 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning

Intravenos injektion:
Til intravengs injektion opleses 1 g ceftriaxon fuldstendigt i 10 ml vand til injektionsveesker.
Injektionen gives direkte i en vene eller via intravengs infusionsslange i lgbet af 5 minutter.

Intravenos infusion:
1 g ceftriaxon opleses i 20 ml infusionsvaske uden indhold af calcium, f.eks. saltvand
9 mg/ml, glucose 50 mg/ml, glucose 120 mg/ml.

Intramuskulcer injektion:

Til intramuskuler injektion opleses 1 g ceftriaxon i 3,5 ml 1 % lidocainhydrochlorid-
oplesning. Oplesningen skal gives ved dyb intramuskular injektion. Doser pA mereend 1 g
skal opdeles og injiceres pd mere end ét sted.

Ceftriaxon Navamedic 2 g pulver til infusionsvaske, oplgsning

Intravenos infusion:
2 g ceftriaxon opleses 1 40 ml infusionsvaske uden kalcium, fx fysiologisk saltvand 9 mg/ml,
glucose 50 mg/ml eller glucose 120 mg/ml.

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

Ceftriaxon og andre antibiotika ber indgives hver for sig.

Oplesningen ber inspiceres for brug.

Kun klare vaesker uden partikler méa anvendes.

Uforligeligheder

Ceftriaxonholdige oplesninger mé ikke blandes med eller tilseettes til andre stoffer. Isar
calciumholdige oplesninger (f.eks Ringers oplesning og Hartmanns oplgsning) ber ikke
bruges til at rekonstituere heetteglas med ceftriaxon eller til videre fortynding af rekonstitueret
ampuller ved intravengs administration, da et precipitat kan dannes. Ceftriaxon og
calciumholdige oplesninger mé ikke blandes eller administreres samtidigt.

Holdbarhed af faerdigblandet oplesning:

Kemisk- og fysisk stabilitet er dokumenteret 1 6 timer ved 25° C og i 24 timer ved 2-8° C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber den ferdigblandede oplgsning anvendes umiddelbart.
Safremt praeparatet 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.
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	Indberetning af bivirkninger

