Bipacksedel: Information till anvandaren

Cefotaxim Navamedic 0,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning
Cefotaxim Navamedic 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Cefotaxim Navamedic 2 g pulver till injektions/-infusionsvatska, 16sning

cefotaxim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cefotaxim Navamedic ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Cefotaxim Navamedic
Hur du anvénder Cefotaxim Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Cefotaxim Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHENCENE S

1. Vad Cefotaxim Navamedic ar och vad det anvands for
Cefotaxim Navamedic ar ett antibiotikum, d.v.s. ett lakemedel som verkar mot bakterieinfektioner.

Cefotaxim Navamedic anvénds vid behandling av allvarliga infektioner, som orsakats av bakterier som
ar kansliga for cefotaxim, i:

lungorna (bakteriell pneumoni)

urinvégarna (komplicerade, inklusive pyelonefrit)

membranen som tacker hjarnan (akut bakteriell meningit)

buken

huden och mjukvévnad

kdnsorganen (inklusive gonorré)

hjartklaffarna (endokardit).

Dessutom anvénds cefotaxim for att behandla Lymes sjukdom (borrelios, en infektion som
huvudsakligen orsakas av fastingbett).

Cefotaxim Navamedic anvénds vid behandling av patienter med bakterieinfektioner i blodet som kan
vara forknippade med nagon av de infektioner som listas ovan.

Cefotaxim Navamedic kan ocksa anvandas fére eller under operation for att forebygga infektioner med
vissa bakterier.

Cefotaxim som finns i Cefotaxim Navamedic kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cefotaxim Navamedic

Anvand inte Cefotaxim Navamedic
- om du &r allergisk mot cefotaxim eller andra cefalosporiner



- om du tidigare har reagerat med kraftig allergisk reaktion (typ I-reaktion) mot penicillin (en typ
av antibiotikum)

- om du nagonsin har haft allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller munsar
efter att du tagit cefotaxim eller andra cefalosporiner.

Cefotaxim Navamedic blandas ibland med ett beddvningsmedel (anestetikum) som kallas lidokain. |
sa fall ska inte denna injektion ges om:

- du &r allergisk mot lidokain eller andra lokalt verkande bedévningsmedel (lokalanestetika)

- ditt barn ar yngre an 30 manader

- du har en hjartsjukdom, problem med hjartrytmen eller svar hjartsvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Cefotaxim Navamedic

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har eller har haft penicillinallergi eller annan allergi

- vid behandling i mer an 10 dagar behdvs blodkroppsrakning. Om antalet vita blodkroppar
(leukocyter) har minskat, ska behandlingen avbrytas. Din lakare tar hand om detta.

- om du tidigare har haft mag- eller tarmproblem, t.ex. kolit, som orsakar diarré som innehaller
blod

- om du &r pa en saltfattig diet

- om du upplever forlust av medvetandet, onormala rorelser eller kramper efter att du fatt detta
lakemedel.

Allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad exantematds
pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med behandling med cefotaxim. Sluta ta cefotaxim och
uppsok omedelbart lakare om du far nagot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Andra lakemedel och Cefotaxim Navamedic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal sarskilt om du tar nagot av féljande lakemedel:

o ett lakemedel for behandling av gikt som kallas probenecid

o andra antibiotika (t.ex. aminoglykosider)

o vatskedrivande lakemedel som kallas diuretika, som framst anvénds for att behandla hogt
blodtryck, hjartsvikt, vissa njursjukdomar eller 6dem (t.ex. furosemid).

Léakaren kan behdva andra din dos.

Graviditet och amning
Det finns endast begrénsad erfarenhet av anvandning av cefotaxim under graviditet.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Cefotaxim utséndras i bréstmjolk. Det finns risk att barn som ammas kan paverkas. Radgor darfor med
lakare fore anvéndning av Cefotaxim Navamedic vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du far biverkningar som yrsel/dasighet eller somnar eller far kramper, forvirring eller onormala
kroppsrorelser, ska du inte kora bil eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cefotaxim Navamedic innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 2,09 mmol natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)

per g cefotaxim, motsvarande 48 mg. Detta motsvarar 2,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna. Det ska tas i beaktande av patienter som ordinerats en saltfattig kost.

3. Hur du anvander Cefotaxim Navamedic

Cefotaxim Navamedic ges av sjukvardspersonal. Din lakare bestammer dosen som du far beroende pa
infektionens svarighetsgrad, typen av bakterier som orsakar infektionen och ditt hélsotillstand.
Cefotaxim ges som injektion eller som dropp (infusion) i en ven, eller den kan ocksa injiceras i en
muskel.

Vuxna och ungdomar over 12 ar
Den vanliga dosen ar 2 g till 6 g dagligen i uppdelade doser.

Dosen beror pa svarighetsgraden och typen av din infektion och pa ditt tillstand.

Vid allvarliga infektioner orsakade av oidentifierade bakterier, infektioner som inte kan lokaliseras
eller livshotande infektioner kan 24-timmarsdosen 6kas upp till 12 g i uppdelade doser (6—8 timmars
intervall).

Vid infektioner orsakade av kansliga stammar av Pseudomonas spp. kravs vanligtvis dagliga doser pa
mer &n 6 g.

Barn
Det vanliga dosintervallet &r 100-150 mg/kg/dag, uppdelat pa 2 till 4 doser (12—6 timmars intervall).
Vid livshotande infektioner kan doser upp till 200 mg/kg/dag ges.

Nyfodda (0-28 dagar)
Den rekommenderade dosen ar 50 mg/kg/dag uppdelat pa 2 till 4 doser (12-6 timmars intervall). Vid
svara infektioner har 150-200 mg/kg/dag givits i uppdelade doser.

For tidigt fodda
Det rekommenderas inte att dverskrida 50 mg/kg/dag.

Personer med nedsatt njurfunktion
Om du har problem med njurarna, kommer du kanske att fa en lagre dos. Dina blodvarden kan behdva
kontrolleras. Lékaren kommer att bestdmma din dos.

Andra speciella rekommendationer

Infektioner i kdnsorganen orsakade av gonokocker
Du kommer att fa en injektion pa 0,5 g—1,0 g Cefotaxim Navamedic som en engangsdos i en muskel
eller i en ven.

Forebyggande behandling (perioperativ profylax)
1 g-2 g som en engangsdos sa nara operationsstart som mojligt. Om operationen varar langre an
90 minuter, kan du fa ytterligare en férebyggande dos.

Infektioner inuti buken
Du ska f& en kombination av cefotaxim och ett antibiotikum som verkar mot “anaeroba” bakterier.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



Om du har fatt for stor mangd av Cefotaxim Navamedic
Eftersom du far detta lakemedel pa sjukhus, ar det osannolikt att du far for mycket. Tala dock med din
lakare om du ar orolig 6ver nagot.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Cefotaxim Navamedic orsaka biverkningar, men alla anvandare behtver
inte fa dem.

Sluta ta cefotaxim och uppsok omedelbart lakare om du upptacker nagot av féljande symtom:

. rodaktiga platta flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i mitten,
hudfjallning, sar i munnen, svalget, nasan, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens—Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

o utbredda hudutslag, hdg feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkénslighetssyndrom)

o roda, fjallande, utbredda utslag med kndlar under huden och blasor som &tfoljs av feber.
Symtomen upptréder vanligtvis vid inledningen av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos).

Svara allergiska reaktioner

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskdterska om du har nagot av féljande symtom:
o plotslig vasande andning och tranghetskansla i brostkorgen

svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar eller strupe

hudkndlar eller "nésselfeber” (nasselutslag)

svara hudutslag med klada

forlust av medvetandet, onormala rorelser eller kramper.

Antibiotikabehandling kan paverka de normala tarmbakterierna och orsaka ny infektion (kolit,
superinfektion). Du ska omedelbart tala om for din lakare om du far diarré.

Fdéljande biverkningar kan forekomma hos vissa patienter som behandlas med cefotaxim. Tala om fér
din lakare om nagon biverkning blir besvarlig.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
) smarta vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
minskat antal blodplattar, vilket dkar risken for blamarken eller blodningar
minskat antal vita blodkroppar, vilket 6kar risken for infektioner
Okat antal vita blodkroppar

feber

forhojda nivaer av leverenzymer och/eller bilirubin

njurproblem

hudutslag, klada, "nasselfeber” (nasselutslag)

svarigheter att andas

kramper

diarré

rodnad och svullnad vid injektionsstallet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o sekundérinfektioner

o allvarliga allergiska reaktioner som kan orsaka andningssvarigheter eller yrsel
o allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals

o andningssvarigheter eller vasande andning



huvudvérk

yrsel

forlust av medvetandet, onormala rorelser

illamaende

krékningar

magsmartor

diarré som innehaller blod

leverinflammation (hepatit)

hud och égonvitor blir gula (gulsot)

ledsmértor

oregelbunden hjértrytm

njurinflammation som kan ge mork missfargning av urinen, grumlig/blodig urin eller fordndrad
urinmangd

o vissa typer av allvarliga hudreaktioner (t.ex. Stevens—Johnsons syndrom, erythema multiforme,
toxisk epidermal nekrolys, akut generaliserad exantematos pustulos) med symtom sasom
blasbildning, flagnande hud, sar

forandringar i antalet blodceller (pancytopeni)

benmérgssvikt

akut njursvikt

systemiska reaktioner pa lidokain (om det anvands for intramuskular injektion).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cefotaxim Navamedic ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Hallbarhet av fardigberedd I6sning

Fran mikrobiologisk utgangspunkt ska beredda l6sningar anvandas omedelbart. Om den fardigberedda
produkten inte anvands omedelbart, ar anvandningstid och forhallanden fore anvandandet anvandarens
ansvar. Normalt ska lagringstiden ej 6verstiga 12 timmar (vid hogst 25 °C) eller 24 timmar (2-8 °C),
savida inte beredning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Vid blandning med andra infusionsvatskor an natriumklorid 9 mg/ml, glukos 50 mg/ml eller glukos
100 mg/ml, natriumlaktat eller Ringerlaktat ar hallbarheten 6 timmar vid forvaring vid hogst 25 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r cefotaximnatrium. Inga 6vriga hjalpdmnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cefotaxim Navamedic dr ett vitt eller svagt gult pulver.

Det tillhandahalls i injektionsflaskor av glas, med gummipropp och aluminiumlock med flip-off-skiva
av plast, innehallande 0,5 g, 1 g eller 2 g pulver.

Forpackningarna innehaller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare

ANFARM HELLAS
Schimatari Viotia 320 09
Grekland

eller

ACS DOBFAR SPA
64100 Teramo

Italien

eller

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

37135 Verona
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-20.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering:

Intravends injektion: 0,5 g 16ses i minst 2 ml sterilt vatten, 1 g 16ses i minst 4 ml sterilt vatten och 2 g
I6ses i minst 10 ml sterilt vatten. Injektionsflaskan skakas tills allt pulver &r fullstandigt 16st. Dra upp

allt innehall i injektionsflaskan i sprutan och anvand omedelbart. Injiceras langsamt under 3-5minuter.
Under uppfdljning efter marknadsintroduktion har potentiellt livshotande arytmier rapporterats hos ett


http://www.lakemedelsverket.se

mycket begréansat antal patienter som fatt snabb intravends administrering av cefotaxim genom en
central venkateter.

Infusion: 1 g-2 g I0ses i 40-100 ml sterilt vatten, alternativt 16ses 2 g i 50-100 ml natriumklorid
9 mg/ml infusionsvatska, glukos 50 mg/ml eller glukos 100 mg/ml, natriumlaktat eller Ringer-
laktatlgsning for infusion och administreras under 20-60 minuter. Kan ocksa blandas med vanliga
elektrolytlosningar, gelatinldsningar (Haemaccel) eller dextranldsningar.

Intramuskular injektion: 0,5 g 16ses i minst 2 ml sterilt vatten, 1 g 16ses i minst 4 ml sterilt vatten och
2 g loses i minst 10 ml sterilt vatten. For att forebygga smarta fran injektionen kan alternativt en
16sning av 0,5-1 % lidokainhydroklorid anvéndas (enbart for vuxna). Losningen ska administreras
med djup intramuskular injektion. Losningar i lidokain far inte administreras intravendst.

Fardiga losningar har en svagt gul farg. Om fargen pa losningen &r skarpt gul eller brunaktig ska den
inte anvéndas.

Cefotaxim Navamedic ar ocksa kompatibel med metronidazolinfusion (500 mg/100 ml).

Héllbarhet av fardigberedda ldsningar
Se avsnitt 5.

Inkompatibiliteter

Cefotaxim och aminoglykosider ska inte blandas i samma spruta eller infusionsvatska.
Pa grund av kemisk inkompatibilitet far cefotaxim inte ges samtidigt med
natriumvatekarbonatldsningar.
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