Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cefotaxim Navamedic 0,5 g, pulver til injektionsvaeske, oplesning
Cefotaxim Navamedic 1 g, pulver til injektions-/infusionsvzeske, oplesning
Cefotaxim Navamedic 2 g, pulver til injektions-/infusionsvzeske, oplesning

cefotaxim

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Cefotaxim Navamedic er et antibiotikum, dvs. et legemiddel, der er virksomt mod infektioner
forarsaget af bakterier.

Cefotaxim Navamedic anvendes til behandling af alvorlige infektioner, der forarsages af bakterier, der
er falsomme overfor cefotaxim i;
e lungerne (lungebetaendelse forarsaget af bakterier)
urinvejene (inklusive kompliceret nyrebaekkenbetendelse)
hinderne, der dekker hjernen (akut beteendelse af hjernehinden forirsaget af bakterier)
maven
hud og bleddelsvav
kensorganerne (inklusive gonorré)
hjerteklapperne (endocarditis).

Derudover anvendes Cefotaxim Navamedic til at behandle Lymes sygdom (borreliosis, en infektion,
der primeert skyldes taegebid).

Behandling af patienter med bakterielle infektioner i blodet, som kan vere forbundet med en af de
ovennavnte infektioner.

Cefotaxim Navamedic kan ogsé anvendes for og under operation for at forhindre mulige infektioner
med bestemte bakterier.

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cefotaxim Navamedic

Brug ikke Cefotaxim Navamedic:

- hvis du er allergisk over for cefotaxim eller andre cephalosporiner.

- hvis du tidligere har haft kraftige allergiske reaktioner (type 1 reaktioner) overfor penicillin (et
antibiotikum).

- hvis du tidligere har udviklet et alvorligt udslet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsér efter indtagelse af cefotaxim eller andre cefalosporiner.

Cefotaxim Navamedic blandes nogle gange med lidokain. I dette tilfeelde ma du ikke fa denne
injektion hvis:

- Du er allergisk over for lidokain eller andre lokalbedovende midler

- Dit barn er yngre end 30 méaneder

- Du har en hjertesygdom, problemer med din hjerterytme eller sveert hjertesvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Cefotaxim Navamedic

- hvis du har en nedsat nyrefunktion.

- hvis du tidligere har haft en allergi overfor penicillin eller andre kendte allergier.

- ved en behandling i over 10 dage kraeves en blodundersegelse. Hvis antallet af bestemte hvide
blodlegemer (leucocytter) er nedsat, skal behandlingen afbrydes. Din leege vil instruere dig.

- hvis du har tidligere har haft mave-tarm-problemer, f.eks. kolitis, som forarsager diarré
indeholdende blod.

- hvis du er pa saltfattig kost.

- hvis du oplever forringelse af bevidsthedsniveau, abnorme bevagelser og kramper efter at have
faet dette legemiddel.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), akut
generaliseret eksantematgas pustulose (AGEP), ved behandling med cefotaxim. Stop med at bruge
cefotaxim, og seg leegehjelp med det samme, hvis du bemarker et eller flere symptomer pé de
alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

Brug af andre legemidler sammen med Cefotaxim Navamedic
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Hvis nogle af de folgende leegemidler anvendes samtidigt med cefotaxim, kan det veare, at din lege
vil @ndre dosis for Cefotaxim Navamedic eller de andre leegemidler:

e et leegemiddel der bruges til at behandle gigt: probenecid

e en type antibiotika kaldet aminoglycosider

e vanddrivende midler (f.eks. furosemid).

Graviditet og amning
Der er kun lidt erfaring med anvendelse af cefotaxim til gravide kvinder.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Cefotaxim udskilles i modermalken. Det er muligt, at barn, som ammes, bliver pavirket. Kontakt din
leege eller apotekspersonalet, for du bruger Cefotaxim Navamedic, hvis du ammer.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du fér bivirkninger sdsom svimmelhed/desighed eller falder i sovn eller far krampeanfald,
forvirring eller unormale kropsbevagelser, skal du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Cefotaxim Navamedic indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 2,09 mmol natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
gram cefotaxim svarende til 48 mg. Dette svarer til 2,4 % af den anbefalede maximale daglige
indtagelse af natrium for en voksen. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal du tage hensyn
hertil.

3. Séddan skal du bruge Cefotaxim Navamedic

Sundhedspersonale vil give dig dette laegemiddel. Din laege vil justere den dosis du far, athengig af
infektionens svaerhedsgrad, hvilken type bakterier der forarsager infektionen og din helbredtilstand.
Cefotaxim Navamedic gives som en langsom indsprejtning i en vene eller som et drop (infusion), men
det kan ligeledes sprgjtes direkte i en muskel.

Voksne og unge over 12 ar
Den sadvanlige dosis er 2 g — 6 g dagligt indgivet i flere doser.

Dosis kan variere afthengig af sveerhedsgraden og typen af din infektion og din tilstand.

Til sveere infektioner forarsaget af uidentificerede bakterier, infektioner, der ikke kan lokaliseres, eller
livstruende infektioner kan 24-timers dosis @ges op til 12 g indgivet i flere doser (hver 6. til 8. time).
Ved infektioner fordrsaget af folsomme Pseudomonas spp. vil daglige doser pd mere end 6 g normalt
vare nadvendige.

Born

Den sadvanlige dosis er 100-150 mg cefotaxim per kg legemsvagt per dag, indgivet i

2 til 4 enkeltdoser (dvs. hver 12. til hver 6. time).

Ved livstruende infektioner kan der gives op til 200 mg cefotaxim per kg legemsvaegt per dag.

Nyfodte

Den anbefalede dosis er 50 mg per kg legemsvegt per dag opdelt i 2 til 4 doser (hver 12. til hver

6. time). Ved svaere infektioner kan 150-200 mg cefotaxim per kg legemsvegt per dag i opdelte doser
veare pakrevet.

For tidligt fodte spcedborn
Det anbefales ikke at overskride 50 mg per kg legemsvagt per dag.

Nedsat nyrefunktion
Hvis du har problemer med dine nyrer, far du maske en lavere dosis. Det kan vaere nedvendigt at
overvage dine blodniveauer. Din laeege vil bestemme doseringen.

Andre sa&rlige anbefalinger

Gonorré
Du vil fa en enkelt injektion 0,5 - 1 g Cefotaxim Navamedic som en injektion i en muskel eller en
vene til behandling af gonorré.

Forebyggelse af infektioner (perioperativ profylakse)
Du kan fi mellem 1 g og 2 g cefotaxim som en enkeltdosis sa tat pa operationsstart s muligt. Hvis
operationen varer lengere end 90 minutter, far du méske yderligere en forebyggende dosis.



Infektioner inde i maven
Du ber fa en kombination af cefotaxim og et antibiotikum, der virker mod 'anaerobe' bakterier.

Hvis du har flere spergsmél med henblik pa anvendelse af dette leegemiddel, s& sperg din laege eller
pa apoteket.

Hyvis du har faet for meget Cefotaxim Navamedic
Da dette leegemiddel gives til dig af under en hospitalsindleeggelse, er det usandsynligt, at du vil fa for
meget. Hvis du er bekymret, skal du dog fortelle det til leegen.

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

Stop med at tage cefotaxim, og forteel det straks til laegen, hvis du bemeerker et eller flere af de
folgende symptomer:

o Radlige, ikke-haevede, malskive-lignende eller cirkulere pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i og omkring munden, svalget, nesen, kensorganerne og gjnene.
For disse alvorlige hududslat ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer
(Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udslet, hej legemstemperatur og forsterrede lymfeknuder (leegemiddelfremkaldt
overfalsomhed (DRESS-syndrom)).

o Et rodt, skeelagtigt, udbredt udsleet med buler under huden og blerer ledsaget af feber.
Symptomerne optreder sedvanligvis ved starten af behandlingen (akut generaliseret
eksantemates pustulose).

Sveer allergisk reaktion

Fortel det straks til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemzerker et eller flere af de
felgende symptomer:

. Pludselig hvaesende vejrtraekning og trykken for brystet

Havelse af gjenlag, ansigt, leber eller hals

Hudfortykkelser eller “naldefeber”

Alvorligt hududsleet med kloe

Bevidsthedstab, unormale beveagelser eller krampeanfald.

Antibiotikabehandling kan pavirke de normale bakterier i tarmen, hvilket kan forarsage en ny
infektion (kolitis, superinfektion). Du ber straks fortalle det til leegen, hvis du udvikler diarré.

De folgende bivirkninger kan forekomme hos nogle patienter i behandling med cefotaxim. Fortel det
til leegen, hvis de bliver bekymrende.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
. smerter pé injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

o reduktion i blodplader, hvilket foreger risikoen for bld maerker eller bledning
reduktion i antallet af hvide blodlegemer, som kan gare infektioner mere sandsynlige
forhgjet antal hvide blodlegemer

feber

forhgjede leverenzymer og /eller bilirubin



nyreproblemer

hududslet, kloe, ‘neldefeber’
vejrtreekningsbesveer

krampeanfald

diarré

redmen og havelse pa injektionsstedet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt: kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende
data

J sekundere infektioner

alvorlige overfelsomhedsreaktioner, som kan forérsage vejrtreekningsbesvar eller svimmelhed
alvorlige overfelsomhedsreaktioner, som kan forarsage hevelse af ansigt eller hals
vejrtrekningsbesver eller hvaesende vejrtraekning

hovedpine

svimmelhed

bevidsthedstab, unormale bevaegelser

kvalme

opkastning

mavesmerter

diarré indeholdende blod

leverbetandelse (hepatitis)

huden og det hvide 1 gjnene bliver gul (gulsot)

ledsmerter

uregelmassig hjerterytme

nyrebetandelse, som kan forarsage merkfarvning af urin, uklar/blodig urin eller ndringer i
urinmengden

. Visse typer af alvorlige hudreaktioner (f.eks. Stevens-Johnson syndrom, erythema mulitiforme,
toksisk epidermal nekrolyse, akut generaliseret eksantemates pustulose) med symptomer pé
blaeredannelse, hudafskalning, sar.

endringer i antallet af blodceller (pancytopeni)

blodmarvssvigt

akut nyresvigt

systemisk reaktion overfor lidokain (hvis det anvendes til i.m. administration).

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé 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 hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den original yderpakning for at beskytte
mod lys.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den nvnte méned.

Holdbarhed af rekonstituerede oplgsninger

Rekonstitution: Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal den rekonstituerede oplesning anvendes
umiddelbart. Hvis oplesningen ikke bliver brugt umiddelbart, er opbevaringstider og betingelser for
brug brugerens ansvar og vil almindeligvis ikke veere laengere end 12 timer opbevaret under 25 °C
eller 24 timer ved 2 - 8 °C, medmindre rekonstitutionen har fundet sted under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Ved blanding med andre infusionsvasker end natriumchlorid 9 mg/ml, glucose 50 eller 100 mg/ml,
natriumlaktat eller Ringerlaktat er holdbarheden 6 timer ved opbevaring under 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe la&gemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cefotaxim Navamedic indeholder:

- Aktivt stof: cefotaximnatrium
- Der findes ingen gvrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstoerrelser

Cefotaxim Navamedic er et hvidt eller svagt gult pulver.

Det leveres i hatteglas med en gummiprop og en hette af aluminium med en flip off plastikskive, der
kan tages af med henholdsvis 0,5 g, 1 g eller 2 g pulver.

En pakning indeholder 10 hetteglas.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Fremstiller

ANFARM HELLAS
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 indlegsseddel blev senest eendret maj 2025

Du kan finde yderligere oplysninger pa legemiddelstyrelsens hjemmeside http://www.dkma.dk.
<

Folgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Lv. injektion: 0,5 g oplases i mindst 2 ml sterilt vand, 1 g opleses i mindst 4 ml sterilt vand og 2 g i
mindst 10 ml sterilt vand. Hatteglasset vippes frem og tilbage til terstoffet er helt oplast. Traek hele
indholdet af heetteglasset op i sprejten og brug med det samme. Injiceres langsomt i lebet af

3 - 5 minutter. Der er blevet rapporteret mulig livstruende arytmi i lebet af perioden efter
markedsfering hos meget fa patienter, som fik hurtige intravengse administrationer med cefotaxim
gennem et centralt venekateter.

Infusion: 1 g -2 g opleses 1 40 — 100 ml sterilt vand eller 2 g oplases i 50 — 100 ml natriumchlorid

9 mg/ml infusionsvaeske, glucose 50 mg/ml eller 100 mg/ml, natriumlaktat eller ringerlaktat
infusionsvaeske og gives over 20 — 60 minutter. Kan ogsa blandes med almindelige elektrolytoplesninger,
gelatineoplasninger (Haemaccel) og dextranople@sninger.

Lm. injektion: 0,5 g opleses i mindst 2 ml sterilt vand, 1 g opleses i mindst 4 ml sterilt vand og 2 g
opleses i mindst 10 ml sterilt vand. For at forhindre smerter fra injektionen kan en oplesning af 0,5 - 1 %
lidokainhydrochlorid anvendes alternativt (kun til voksne). Oplesningen skal administreres ved dyb,
intramuskular injektion. Oplesninger i lidokain mé ikke gives intravengost.

Den rekonstituerede oplesning har en svag gul farve. Hvis oplesningen er klar gul eller brunlig, ma den
ikke anvendes.

Cefotaxim Navamedic er ogsé kompatibel med metronidazolinfusion (500 mg/100 ml).

Holdbarhed af rekonstituerede oplgsninger
Se punkt 5.

Uforligeligheder
Cefotaxim og aminoglykosider mé ikke blandes i den samme injektionssprgjte eller perfusionsvaske,

oplesning.
Pa grund af kemiske uforligeligheder méa cefotaxim ikke gives samtidig med
natriumhydrogencarbonatoplgsninger.
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