Bipacksedel: Information till patienten

Cefotaxime Mylan 1 g pulver till injektionsvatska, 16sning

Cefotaxime Mylan 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Cefotaxim som cefotaximnatrium

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 l&sa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cefotaxime Mylan &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Cefotaxime Mylan
Hur du far Cefotaxime Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Cefotaxime Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Cefotaxime Mylan ar och vad det anvands for

Cefotaxime Mylan pulver till injektions-/infusionsvétska, l6sning &r ett antibiotikum som tillhér
gruppen cefalosporiner.

Det &r i allménhet effektivt for att bekdmpa en rad mikroorganismer. Det anvéands for behandling av
flera olika allvarliga bakterieinfektioner i

) lungorna (lunginflammation)

urinvagarna

membranen som tacker hjarnan (hjarnhinneinflammation)

buken

hud och mjukvévnad

kdnsorganen (inklusive gonorré som &r en kénssjukdom)

forebyggande syfte vid tjocktarms- och andtarmskirurgi.

Cefotaxim som finns i Cefotaxime Mylan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Cefotaxime Mylan

Anvand inte Cefotaxime Mylan

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot cefotaxim eller nagra andra cefalosporiner

- om du tidigare har haft en akut och/eller allvarlig allergisk reaktion mot penicillin eller nagot
annat betalaktamantibiotikum.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska om:
e du ndgonsin har haft en allergisk reaktion eller 6verkanslighetsreaktion mot penicillin eller
andra lakemedel i penicillinfamiljen (betalaktamantibiotika)
e du har svara allergier eller astma



e du far allvarlig, ihallande (blodig) diarré. Det ar mgjligt att du har fatt
tjocktarmsinflammation som orsakats av cefotaxim. | sa fall maste anvandning av Cefotaxime
Mylan omedelbart avbrytas. Ta inte nagra lakemedel som hammar tarmfunktionen.

¢ du har njurproblem

¢ om du ordinerats en diet med reducerat natriumintag (saltintag).

Om nagot av detta galler dig kan din lakare vilja dndra din behandling eller ge dig sarskilda rad.

Du kan f4 infektioner som &r orsakade av cefotaximresistenta bakterier. Din lakare kommer att
kontrollera detta noga och ordinera nédvandig behandling.

Om ldkemedlet ges som en injektion i muskeln:

Léakaren kanske anser att det ar nodvandigt att injicera lakemedlet i en muskel. | sa fall tillsatter
lakaren lidokain till injektionen for att géra den mindre smértsam. Detta administreringssétt &r dock
inte lampligt for alla och ska inte ges:

. till smabarn under 30 manader

o om du &r allergisk (6verkanslig) mot lidokain

) om du har oregelbundna hjértslag

o om du har hjartproblem som orsakar andfaddhet eller svullna vrister.

Informera lakaren om nagot av dessa géller dig, sa att lakaren kan avgora vilket administreringssatt
som &r lampligast.

Detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa blod- och urinprov. Om du lamnar blodprov
(t.ex. Coombs test) eller urinprov for sockerbestamning (test av typen Fehlings 16sning som pavisar
reducerande sockerarter), ska du tala om for ldkaren att du anvéander detta lakemedel efter som det kan
ge felaktigt positiva resultat.

Din lakare kan besluta att ta blodprov om du far Cefotaxime Mylan i mer an 7 dagar.

Andra lakemedel och Cefotaxime Mylan
Tala om for lakare eller apoteksspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Samtidigt intag av

- andra antibiotika (t.ex. penicillin, aminoglykosider, tetracykliner, erytromycin och
kloramfenikol)

- diuretika (t.ex. furosemid)

- probenecid (for behandling av gikt och artrit)

kan forstarka eller forsvaga effekten av Cefotaxime Mylan. Informera din lakare om du star pa

behandling med dessa lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror at du kan vara gravid eller planerar at skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvandar detta lakemedel.

Om du &r gravid eller planerar att bli gravid, avgor ldkaren om behandling med Cefotaxime Mylan &r
lamplig for dig.

Cefotaxime Mylan utsondras i brostmjolk i laga koncentrationer. Det ska darfor inte anvandas under
amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Effekten av cefotaxim pa férmagan att kéra och anvanda maskiner har inte undersokts. Detta
lakemedel kan dock orsaka nedsatt medvetandegrad, onormala rérelser och yrsel hos vissa patienter.
Om detta intr&ffar ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cefotaxime Mylan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 48 mg/g (=2,09 mmol/g) natrium per dos. Detta bor beaktas av patienter
som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du far Cefotaxime Mylan

Cefotaxime Mylan ges normalt av en l&kare eller sjukskoterska.
Radfraga lakare eller halso- och sjukvardspersonal om du &r osaker.

Cefotaxime Mylan ska alltid ges intravendst (i en ven) eller intramuskulart (i en muskel). Injektionen
ges alltid av en lakare.

Dos, administreringssatt och intervall mellan injektioner beror pa kanslighet hos mikroorganismen,
infektionens svarighetsgrad och ditt halsotillstand.

Hur mycket cefotaxim ges?

Vuxna och ungdomar (12 till 16-18 &r) far vanligtvis 1 g var 12:e timme. Vid svara infektioner kan
detta 6kas till upp till 12 g dagligen givet vid 3-4 doseringstillfallen. For infektioner orsakade av
kansliga Pseudomonasarter kravs vanligtvis dygnsdoser pa 6ver 6 g.

Barn: Dosen beror pa din kroppsstorlek. Vanlig dos ar 50-100 mg/kg/dygn uppdelat pa 2-4
doseringstillfallen. Vid svara infektioner kan doser pa upp till 200 mg/kg/dygn behévas.

Spadbarn (0-27 dagar): Rekommenderad dos &r 50 mg/kg/dygn uppdelat pa 2—4 doser. Vid svara
infektioner kan doser pa upp till 150-200 mg/kg/dygn behovas.

Anvandning till patienter med njurproblem
Vid starkt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 5 ml/min) halverar lakaren dosen efter att du har
fatt en inledande normal dos.

Om du tror att du har fatt for stor méangd Cefotaxime Mylan

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Detta ar dock inte sannolikt eftersom injektionen ges av en lakare.
Om du mar daligt efter injektionen, kontakta lakare omedelbart.

Om din lékare avbryter behandling med Cefotaxime Mylan
Lakaren fortsatter att ge behandling med Cefotaxime Mylan tills infektionen som behandlas &r
avhjalpt.

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.

Mycket vanliga: forekommer hos fler dn 1 av 10 anvandare
Vanliga: forekommer hos 1 till 10 anvandare av 100



Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1 000

Sallsynta: forekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000
Mycket séllsynta: forekommer hos férre an 1 av 10 000 anvandare
Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Mycket vanliga biverkningar:

Overgéende smarta vid injektionsstallet.

Mindre vanliga biverkningar:

Minskat antal vita blodkroppar eller blodpléattar

Sa kallade Jarish—Herxheimer-reaktioner som omfattar feber, frossa, huvudvark och ledsmérta
Kramper

Diarré

Forandrade levervérden

Utslag, klada och nasselfeber (sérskilda hudutslag)

Nedsatt njurfunktion

Feber

Inflammation vid injektionsstallet och i venerna (tromboflebit)

kand frekvens:

Infektioner med icke-kansliga organismer (”Superinfektioner’)

Minskat antal av en viss sorts vita blodkroppar (neutropeni)

Allvarligt tillstand dér antalet vita blodkroppar minskar eller helt férsvinner (agranulocytos).
Om du far en infektion med symptom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med lokala infektionssymptom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta brist
pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.
Lagt antal réda blodkroppar (anemi)

Anafylaktiska reaktioner (som kan variera fran lindriga till allvarliga, inklusive en plétslig,
generell allergisk reaktion som kan leda till livshotande anafylaktisk chock [t.ex.
andningssvarighet, blodtrycksfall, snabb puls]).

Allvarliga allergiska reaktioner som t.ex. svullnad i ansikte, svalg och lappar (angiodem).
Kontakta omedelbart lakare.

Bronkialspasm

Huvudvérk och yrsel

Hjarnsjukdom (t.ex. forsamrad medvetandegrad, onormala rérelser)

Oregelbundna hjartslag

Illamaende, krakningar

Buksmérta

En allvarlig bakteriell tarminflammation, pseudomembrands kolit (inklusive svar, langvarig
eller blodig diarré samt buksmarta eller feber)

Hepatit (inflammation av levern), ibland med gulsot

Allvarliga hudsjukdomar som t.ex. Stevens—Johnsons syndrom, erythema multiforme och toxisk
epidermal nekrolys

Reversibel njurinflammation

Reaktioner mot lidokain om Cefotaxime Mylan ges som en injektion i en muskel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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 ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



5. Hur Cefotaxime Mylan ska forvaras

Din lakare eller apotekspersonal ansvarar for forvaring av Cefotaxime Mylan. De ansvarar dven for att
ej anvant lakemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel 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 innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

1 injektionsflaska Cefotaxime Mylan, 1 g innehéller 1,048 g cefotaximnatrium motsvarande 1 g
cefotaxim.
1 injektionsflaska Cefotaxime Mylan, 2 g innehaller 2,096 g cefotaximnatrium motsvarande 2 g
cefotaxim.

Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cefotaxime Mylan &r ett vitt till svagt gult pulver i en injektionsflaska av farglost glas.

Forpackningsstorlekar:
1 g: 10 injektionsflaskor
2 g: 10 injektionsflaskor

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Mylan Hospital AS

Sgrkedalsveien 10 B

NO-0369 Oslo — Norge

Telefon: (+47) 23 20 58 80

Tillverkare

Agila Specialties Polska Sp z 0 0
10, Daniszewska Str,

PL - 03-230 Warszawa

Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2016-08-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering:



Vuxna och ungdomar éver 12 ar:

Vanlig dos till vuxna och ungdomar &r 1 g var 12:e timme. Dosen kan dock justeras beroende pa
infektionens svarighetsgrad, bakteriernas kanslighet och patientens status. I allvarliga fall kan
dygnsdosen 6kas upp till 12 g. Dygnsdoser upp till 6 g kan delas upp pa minst tva doseringstillfallen
med 12 timmars mellanrum. Hogre dygnsdoser maste delas upp pa minst 3 till 4 doseringstillfallen
med 8 eller 6 timmars mellanrum.

Nedanstaende tabell kan anvandas som doseringsguide:

Infektionstyp Engéngsdos Dos- Dygnsdos
cefotaxim intervall cefotaxim

Typiska infektioner orsakade av 1lg 12 tim 29

en pavisad eller misstankt kanslig

bakterie

Infektioner orsakade av flera 29 12 tim 49

pavisade eller misstankta kansliga

eller mattligt kansliga bakterier

Allvarliga infektioner 2-3¢ 8tim 6-9¢
6 tim 8-12

g

Spédbarn, smabarn (28 dagar till 23 manader) och barn (2 till 11 ar)

Beroende pa infektionens svarighetsgrad ar vanlig dos 50 till 150 mg cefotaxim per kilogram
kroppsvikt per dygn uppdelat pa 2 till 4 doser (var 6-12:e timme).

Vid svara infektioner kan upp till 200 mg/kg/dygn behdvas. Barn > 50 kg ska ges vuxendos utan att
overstiga den maximala dygnsdosen pa 12 g.

Nyfédda (027 dagar)

Rekommenderad dos &r 50 mg cefotaxim per kilogram kroppsvikt per dygn uppdelat pa 2 till 4 doser
(var 6-12:e timme). Vid livshotande infektioner kan det vara nddvandigt att 6ka dygnsdosen. Vid
allvarliga infektioner har 150-200 mg/kg/dygn uppdelat pa flera doser givits.

Nedanstaende tabell kan anvandas som doseringsguide:

Alder Dygnsdos cefotaxim
0-7 dagar 50 mg/kg var 12:e timme i.v.
8 dagar—1 manad 50 mg/kg var 8:e timme i.v.

Aldre:
Dosjustering ar inte nédvandig, forutsatt att njur- och leverfunktionen &r normal.

Ovriga rekommendationer:

Gonorré:

Vid gonorré administreras Cefotaxime Mylan 0,5-1 g som en engangsinjektion (intramuskular eller
intravends). Vid komplicerade infektioner ska officiella doseringsrekommendationer beaktas. Syfilis
ska uteslutas innan behandling inleds.

Intraabdominella infektioner:
Vid behandling av intraabdominella infektioner ska cefotaxim anvéndas i kombination med ett
antibiotikum aktivt mot anaeroba organismer (se avsnitt 5.1).

Bakteriell meningit:
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
Till vuxna rekommenderas dygnsdoser pa 6 till 12 g fordelat pa jamnstora doser var 6-8:e timme.

Spédbarn och barn (fran 1 manad upp till 12 &r):
150 till 200 mg/kg fordelat pa jamnstora doser var 6-8:e timme.

Nyfddda:



Nyfodda barn 0-7 dagar gamla kan ges 50 mg/kg cefotaxim var 12:e timme och spadbarn 8-28 dagar
gamla var 8:e timme.

Behandlingsléngd:

Hur lange behandling med Cefotaxime Mylan varar beror pa patientens kliniska status och varierar
beroende pa sjukdomens orsak. Cefotaxime Mylan ska administreras tills symtomen har avtagit eller
tills att det finns bevis for att bakterierna har eradikerats.

Behandling i minst 10 dagar kréavs vid infektioner orsakade av Streptococcus pyogenes (parenteral
behandling kan andras till adekvat peroral behandling innan 10-dagarsperiodens slut).

Nedsatt njurfunktion:
Hos vuxna patienter med kreatininclearance <5 ml/min &r initialdosen lika stor som rekommenderad
vanlig dos men underhallsdosen ska halveras med oférandrad doseringsfrekvens.

Dialys eller peritonealdialys:

Hos patienter pa hemodialys och peritonealdialys ar en intravends injektion pa 0,5-2 g givet i slutet av
varje dialyssession och upprepat var 24:e timme tillrackligt for att effektivt behandla de flesta
infektioner.

Blandbarhet:
Cefotaxime Mylan &r blandbar med:
Natriumklorid 9 mg/ml, glukos 100 mg/ml, Ringer-Acetat, lidokain 10 mg/ml.

- Ldsningen ska beredas med aseptisk teknik.
- Beredd l6sning ska administreras omedelbart.
- Ej anvénd lésning ska kastas.

Cefotaxime Mylan ska inte l16sas upp i l6sningar med ett pH-varde 6ver 7,5 (t.ex. natriumbikarbonat).
Intravends infusion:

For kort intravends infusion ska 1 g eller 2 g Cefotaxime Mylan I6sas upp i 40-50 ml vatten for
injektionsvétskor eller i en annan blandbar 16sning.

For lang intravends infusion ska 2 g Cefotaxime Mylan losas upp i 100 ml Iamplig 18sning, t.ex.
natriumklorid 9 mg/ml eller isoton glukosldsning.

For att genomféra infusion med hjalp av injektionsflaskor med en infusionsanslutning eller en steril
overforingsanordning, ta av skyddslocket och anslut infusionspasen direkt. Nalen i forslutningen
sticker automatiskt hal i injektionsflaskans propp. Genom att klamma pa infusionspasen 6verfors
16sning till injektionsflaskan.

Bered genom att skaka injektionsflaskan och 6verfor slutligen den beredda I6sningen tillbaka till
infusionspasen, klar for anvandning.

Intravends injektion:
Cefotaxime Mylan 1 g l6ses upp i 4 ml vatten for injektionsvatskor.

Intramuskular injektion:
Cefotaxime Mylan 1 g l6ses upp i 4 ml vatten for injektionsvatskor.

For att forhindra smarta pa grund av injektionen kan Cefotaxime Mylan 1 g I6sas upp i 4 ml
lidokainhydroklorid 10 mg/ml (endast for vuxna).

Efter beredning ska lésningen vara klar och svagt gul till brungul. Anvénd inte om partiklar syns.
Endast for engangsbruk.

I nedanstaende tabell visas volymen losningsvatska till respektive injektionsflaskas storlek.



Administreringssatt

Injektionsflaskans| Kort Lang Intravends Intramuskular

innehall intravends intravends injektion injektion
infusion infusion

1lg 40-50 ml - 4 ml 4 ml

24 40-50 ml 100 ml 10 ml -




