Bipacksedel: information till patienten

Cefotaxim hameln 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
Cefotaxim hameln 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

cefotaxim (cefotaximum)

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cefotaxim hameln &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Cefotaxim hameln
Hur man ger Cefotaxim hameln

Eventuella biverkningar

Hur Cefotaxim hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Cefotaxim hameln ar och vad det anvands for

Cefotaxim hameln &r ett antibiotikum, dvs. ett lakemedel som anvands fér behandling av bakteriella
infektioner i:

lungorna (lunginflammation)

huden och mjukvévnad

urinvdgarna

kdnsorganen (inklusive gonorré)

hjértklaffarna (endokardit)

hjarnhinnorna (bakteriell meningit)

buken

blodet (s.k. bakteriemi).

Dessutom anvands cefotaxim for att behandla Lymes sjukdom (borreliainfektion - en infektion som
framst orsakas av fastingbett, t.ex. aterfallsfeber).
Cefotaxim kan ocksa anvandas fore och under operationer for att forebygga eventuella infektioner.

Cefotaxim som finns i Cefotaxim hameln 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 ges Cefotaxim hameln

Du ska inte ges Cefotaxim hameln om du:
e 4r allergisk mot cefotaxim, nagot annat cefalosporinantibiotikum eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
e nagonsin har haft en allvarlig allergisk (6verkanslighets-) reaktion mot nagon annan typ av
betalaktamantibiotika (penicilliner, monobaktamer och karbapenemer)
e nagonsin har fatt allvarliga hudutslag eller hudfjéllning, blasbildning och/eller munsar efter att
ha du tagit cefotaxim eller andra cefalosporiner.



Anviand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare
eller sjukskoterska innan du ges Cefotaxim hameln.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvéander Cefotaxim hameln om:

e du har allergiska reaktioner. Om du har fatt allergiska reaktioner av andra antibiotika, t.ex.
penicillin, kan du vara allergisk mot Cefotaxim hameln. Om en allergisk reaktion uppstar maste
behandlingen stoppas.

e du lider av svar och varaktig diarré under eller efter behandlingen med Cefotaxim hameln. | detta
fall ska du kontakta en lakare omedelbart. Ta inget lakemedel mot diarré utan att radgora med
lakaren.

e du har ett utbrett utslag med blasor och flagnande hud. Detta kan vara tecken pa Stevens-
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys. Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS) eller akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i
samband med behandling med cefotaxim. Sluta anvanda cefotaxim och uppsok omedelbart lakare
om du far ndgot av de symtom som forknippas med dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

e  du har problem med njurarna

e du upplever t.ex. nedsatt medvetandegrad, onormala rorelser eller kramper efter att du fatt detta
lakemedel

e  4r pasaltfattig diet. D& maste natriuminnehallet i detta lakemedel beaktas.

Cefotaxim hameln blandas ibland med lidokain. | detta fall ska du tala om for lakaren eller
sjukskoterskan om:

o du &r allergisk mot lidokain eller andra lokalbedévningsmedel

o ditt barn ar yngre an 30 manader

o du har hjartsjukdom, problem med hjartrytmen eller svar hjartsvikt.

Om nagot av detta géller dig kan lakaren vilja andra din behandling eller ge dig sarskilda rad.
Om du far detta lakemedel under en langre period kommer lakaren att ge dig ytterligare vard och
kontrollera ditt blod for eventuella forandringar. Aven Gvervaxt av bakterier som ar okéansliga for
cefotaxim maste undersokas regelbundet i detta fall.

Andra lakemedel och Cefotaxim hameln

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det galler aven receptfria lakemedel, inklusive naturlakemedel.

Detta beror pa att Cefotaxim hameln kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Vissa lakemedel
kan ocksa paverka hur Cefotaxim hameln verkar.

Kontrollera sarskilt med lakaren om du tar nagot av féljande:

- aminoglykosidantibiotika — inklusive gentamicin, streptomycin, neomycin, kanamycin,
amikacin eller tobramycin

- vatskedrivande lakemedel (diuretika) sasom furosemid, etakrynsyra

- probenecid — anvands mot gikt.

Tester
Om du behdver tester (t.ex. blod-, urin- eller diagnostiska tester) medan du tar detta ldkemedel, tala
om for lakaren att du tar Cefotaxim hameln.

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

Lakaren kommer endast att ge dig cefotaxim under graviditeten efter att ha dvervéagt fordelar och
risker.



Cefotaxim passerar i sma mangder ut i brostmjolken. Darfor ska det inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan borja roéra dig onormalt, drabbas av plotsliga ofrivilliga muskelsammandragningar, yrsel eller
kénna dig mindre alert. Om detta intraffar ska du inte kéra fordon, anvénda verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Cefotaxim hameln innehaller natrium

1 g injektionsflaska: Detta lakemedel innehaller 48 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

2 g injektionsflaska: Detta lakemedel innehaller 96 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 4,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur man ger Cefotaxim hameln

Hur Cefotaxim hamen ges

Cefotaxim hameln ges alltid av sjukvardspersonal. Lakemedlet 16ses forst upp i sterilt vatten eller
annan lamplig 16sning. Lésningen kan ges som injektion eller genom en infusionsslang (dropp) i en
ven. Vid vissa infektioner kan det ocksa injiceras i en muskel.

Dosering

Vuxna och ungdomar éver 12 ar

Du far vanligtvis 2 till 6 g cefotaxim dagligen. Den dagliga dosen ska delas upp i tva enskilda doser
var 12:e timme. Doseringen kan variera beroende pa hur allvarlig infektionen &r och pa ditt tillstand:
. Vanliga infektioner vid forekomst (eller misstanke om forekomst) av kansliga bakterier: 1 g
var 12:e timme (dvs. en total daglig dos pa 2 g).

. Infektioner med forekomst av (eller misstanke om) av flera kansliga eller mattligt kansliga
bakterier: 1-2 g var 12:e timme (dvs. en total daglig dos pa 2—4 g).

. Svara infektioner eller infektioner som inte kan lokaliseras: 2-3 g som en dos var 6:e till

8:e timme (dvs. en maximal daglig dos pa 12 g).

Nyfodda (0-28 dagar), spadbarn och barn upp till 12 ars alder

Barn: Det vanliga doseringsintervallet ar 100-150 mg/kg/dag i 2 till 4 uppdelade doser. Vid mycket
svara infektioner kan doser upp till 200 mg/kg/dag kréavas.

Nyfodda barn: Den rekommenderade dosen ar 50 mg/kg/dag i 2 till 4 uppdelade doser. Vid svara
infektioner har 150-200 mg/kg/dag, i uppdelade doser, givits.

Aldre
Om njur- och leverfunktionen ar normal krdvs ingen dosjustering.

Personer med njur- och/eller leverproblem
Om du har problem med njurarna och/eller levern kan du fa en lagre dos. Du kan behdva lamna
blodprover for att kontrollera att du har en 1amplig dos. Lékaren beslutar om dosen.

Andra sarskilda rekommendationer

Gonorré



Du far en engangsinjektion med 0,5-1 g Cefotaxim hameln i en muskel eller ven fér behandling av
gonorré.

Bakteriell meningit

Vuxna far en daglig dos pa 6 till 12 g cefotaxim uppdelat pa lika stora doser var 6:e till 8:e timme.
Barn far 150 till 200 mg per kg kroppsvikt uppdelat i lika stora doser var 6:¢ till 8:e timme.
Nyfodda barn: 0-7 dagar gamla spadbarn far 50 mg per kg kroppsvikt var 12:e timme, 7-28 dagar
gamla spadbarn var 8:e timme.

Forebyggande av infektioner (perioperativ profylax)
Du kan fa mellan 1 g och 2 g cefotaxim fore en operation for att forebygga eventuella infektioner. Om
operationen varar langre an 90 minuter kan du fa en extra dos i férebyggande syfte.

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

Behandlingstid

Behandlingstiden beror pa hur allvarlig infektionen &r och hur du aterhamtar dig fran sjukdomen. Du
far vanligtvis fortsatta med ldakemedlet i minst 2 till 3 dagar efter att du har borjat aterhamta dig fran
din sjukdom. Behandling under minst 10 dagar krévs vid infektioner orsakade av bakterien
streptococcus pyogenes.

Administreringssatt

Cefotaxim hameln 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning kan administreras
intramuskulart (genom langsam injektion) eller intravendst (genom langsam injektion eller
infusion).

Cefotaxim hameln 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning kan administreras intravendst
(genom langsam injektion eller infusion).

For mer information om dosering och beredning av lakemedlet for administrering, se avsnittet
"Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal” i slutet av denna bipacksedel.

Om du har fatt for stor mangd av Cefotaxim hameln

Tala med din lakare eller sjukskéterska om du tror att du har fatt for mycket av Cefotaxim hameln.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om en dos av Cefotaxim hameln har glémts

Kontakta din ldkare omedelbart. En dubbel dos far inte ges for att kompensera for glomd dos. En
glomd dos ska endast ges om tiden fram till nasta ordinarie dos é&r tillrackligt lang.

Om du slutar att anvanda Cefotaxim hameln

Lag dosering, oregelbunden administrering eller for tidigt avslutande av behandlingen kan paverka
behandlingsresultatet eller leda till aterfall som ar svarare att behandla. Folj ldkarens anvisningar.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

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



- Rodaktiga, platta flackar pa balen som ar ringformiga (som maltavlor) eller runda, ofta med blasor i
mitten, hudfjallning, sar i munnen, svalget, pa nasan, kénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

- Utbredda hudutslag, hdg feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

- Roda, fjallande och utbredda utslag med kndlar under huden och blasor som atfoljs av feber.
Symtomen upptréder vanligtvis vid inledningen av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos).

Du maste omedelbart tala med ldkare om du marker nagot av féljande:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

« Okad tendens att lattare fa blodningar eller bldméarken pé grund av att antalet blodplattar minskar
(trombocytopeni), feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner som orsakas av lag niva av vita
blodkroppar (leukopeni) eller av hog niva av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili).

Har rapporterats: (forekommer hos ett oként antal anvandare):

« Inflammation i tarmarna, s.k. kolit (eller antibiotikautlost enterokolit), som orsakar svar, langvarig,
vattnig eller blodig diarré med magkramper och feber.

* Allvarliga blodproblem, inklusive forandringar av antalet av vissa vita blodkroppar (vilket kan
orsaka frekventa infektioner, feber, kraftig frossa, halsont eller munsar).

» Skador pa roda blodkroppar (orsakar trétthet, andfaddhet eller blekhet).

* Allvarliga allergiska reaktioner med symtom som svullnad av lappar, tunga, ansikte och hals,
plotsliga svarigheter att andas, tala och svélja.

 Huvudvark, yrsel, kramper (anfall) (detta kan vara symtom pa en hjarnsjukdom som kallas
encefalopati).

 Forandringar av hjértslagen (rytm eller puls) efter en mycket snabb injektion i en ven.

« Gul hud och gula 6gonvitor, aptitldshet, ljusfargad urin orsakad av leverinflammation.

« Okad eller minskad urinproduktion eller spér av blod i urinen, ibland med svullna lemmar och/eller
smaérta i flanken orsakad av njurproblem.

« For intramuskuldr injektion: kombination med lidokain kan orsaka systemiska reaktioner.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos mer an 1 av 10 anvandare):
. Intramuskul&r injektion kan vara smartsam.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

. Personer som behandlas for infektioner med bakterier som kallas spiroketer far ofta symtom
som feber och frossa. Det brukar beskrivas som Jarisch-Herxheimers reaktion och visar att
behandlingen &ar effektiv.

. Forandringar i resultaten av blodprover for kontroll av hur levern och njurarna fungerar
. Feber

. Allergiska reaktioner sasom hudutslag (nasselutslag), hudklada.

. Smaértsam svullnad och inflammation dér injektionen ges i en ven

. Mjuk avforing eller diarré

. Krampanfall.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

. Illamaende och kréakningar

. Smérta i magen (buken).

Lékaren kan vilja gora tester under din behandling for att mata eventuella foréndringar.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

Sverige: Ldkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cefotaxim hameln ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar vid forvaring.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Den beredda l6sningen &r kemiskt och fysikaliskt stabil:
- vid en temperatur pa 2 °C till 8 °C under 24 timmar,

- vid en temperatur under 25 °C i 2 timmar.

Den beredda produkten behover inte skyddas mot ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart, ar forvaringstider och forhallanden vid anvandning anvandarens ansvar.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cefotaxim.

Varije injektionsflaska innehaller 1 eller 2 g cefotaxim som cefotaximnatrium.
Detta lakemedel innehaller inga hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet ar ett vitt eller svagt gult pulver. Injektionsflaskor av glas forslutna med propp av
brombutylgummi och férseglade med ett aluminiumlock och aluminiumférsegling eller ett
aluminiumlock med ett snédpplock av plast.

Forpackningen innehaller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
quality@hameln-pharma.se



Tillverkare
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-13.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Cefotaxim hameln 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning kan administreras genom
langsam intramuskular injektion, intravends injektion eller intravends infusion.
Cefotaxim hameln 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning kan administreras genom
langsam intravends injektion eller infusion.

Rekonstituering

Efter att l6sningsvatskan har tillsatts till flaskans innehall ska flaskan skakas tills pulvret har 19sts upp.
Losningen ska vara klar (pulvret upplost) efter 1-2 minuter.

Losningen kan efter beredning vara farglos till gul.

L6sningen av den beredda produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa klarhet och partiklar
fore administrering. Endast klar I6sning fri fran partiklar och utfallningar ska anvandas.
Om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar &r den inte lamplig att anvanda.

Endast for engangsbruk.
Cefotaxim-lésningar far inte administreras intravendost med lidokainlsning.
Beredning av injektions- och infusionsvatska samt administreringssatt

Intravends injektion (ges inom 3 till 5 minuter)

For intravends injektion ska 1 g cefotaxim l6sas i 4 ml vatten for injektionsvétskor, 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning for injektion eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning for injektion och 2 g cefotaxim
ska l6sas i 10 ml vatten for injektionsvétskor, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning for injektion eller
50 mg/ml (5 %) glukosldsning for injektion och ska injiceras under 3-5 minuter.

Intravends infusion (ges under 20 till 60 minuter)

For att bereda l6sningar av cefotaxim for intravends infusion 16ses pulvret i vatten for
injektionsvatskor (pa samma satt som for intravendsa injektioner).

Den erhallna lI6sningen ska spadas ytterligare med nagon av foljande losningar:

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning,

50 mg/ml (5 %) glukosldsning,

50 mg/ml (5 %) glukosldsning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning 1:1,

50 mg/ml (5 %) glukoslésning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning 2:1,
Ringer-16sning,

Ringer-laktatlgsning.

Antibiotikainnehdll per L osningsvatskans volym

injektionsflaska Intravends injektion Intravends infusion
lg 10 ml 40-100 ml

29 10 ml 40-100 ml




For att undvika varje risk for infektion ska beredning av infusionslésningen ske under strikt aseptiska
forhallanden. Skjut inte upp infusionen efter beredning av I6sningen.

For kort intravends infusion: Efter beredning ska l6sningen administreras under 20 minuter.

For lang intravends infusion: Efter beredning ska I6sningen administreras under 50-60 minuter.

Intramuskular injektion (rekommenderas endast for 1 g injektionsflaskor)
Innehallet i 1 g injektionsflaska ska I6sas i 4 ml vatten for injektionsvétskor, 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning eller 10 mg/ml (1 %) lidokainldsning.

Lésningsvatskans
Antibiotikainnehall per volym
injektionsflaska Intramuskular
injektion
1lg 4 ml
24 -

Intramuskulé&r administrering ar begrénsad till exceptionella kliniska situationer (t.ex. gonorré) och ska
genomga en nytta-riskbedomning. Det rekommenderas att inte mer &n 4 ml injiceras unilateralt. Om
den dagliga dosen 6verstiger 2 g cefotaxim eller om cefotaxim injiceras oftare &n tva ganger per dag
rekommenderas intravends administrering.

For intramuskular administrering 10ses 1 g cefotaxim i 4 ml vatten for injektionsvatskor. For att
forhindra smarta fran injektionen kan en 10 mg/ml (1 %) lidokainhydrokloridlésning anvandas som
alternativ (endast for vuxna). Losningen ska administreras genom djup intramuskul&r injektion.
Losningar i lidokain far inte administreras intravendst. Produktinformationen for den valda
lidokaininnehallande I6sningen maste beaktas.

Cefotaxim beredd med lidokain ska inte administreras till barn under 30 manaders alder.

Vid svara infektioner rekommenderas inte intramuskular injektion.
Inkompatibiliteter

Aminoglykosider dr inkompatibla med cefalosporiner i parenterala blandningar.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel &n de som namns ovan.
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