Bipacksedel: Information till anvandaren

Cefuroxim MIP 750 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
Cefuroxim MIP 1500 mg pulver till injektions- eller infusionsvatska, 16sning
cefuroxim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 sjukskéterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Cefuroxim MIP &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxim MIP
Hur Cefuroxim MIP ges

Eventuella biverkningar

Hur Cefuroxim MIP ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Cefuroxim MIP ar och vad det anvands for

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

Cefuroxim MIP ér ett antibiotikum som anvands till vuxna och barn. Det verkar genom att déda
bakterier som orsakar infektioner. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas for cefalosporiner.

Cefuroxim MIP anvands for att behandla infektioner i:

lungorna eller brostet
urinvagarna

huden och mjukdelarna
buken

Cefuroxim MIP anvands ocksa:

2.

for att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp.

Vad du behdéver veta innan du ges Cefuroxim MIP




Du far inte ges Cefuroxim MIP:

e om du ar allergisk mot nagra cefalosporinantibiotika eller ndgot annat innehallsamne i
Cefuroxim MIP (anges i avsnitt 6).

e omdu nagon gang har haft en allergisk reaktion (6verkanslighet) mot nagon annan typ av
betalaktamantibiotikum (penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).

e om du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i munnen
efter behandling med cefuroxim eller nagot annat cefalosporinantibiotika.

- Tala om for lakaren innan du borjar med Cefuroxim MIP om du tror att detta stammer in pa
dig. Du far da inte ges Cefuroxim MIP.

Var sarskilt forsiktig med Cefuroxim MIP

Du maste vara uppmarksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner eller rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré nér du ges Cefuroxim MIP. Detta minskar risken for eventuella
problem. Se "Tillstand som du behéver vara uppmarksam pa” i avsnitt 4. Om du har fatt nagon
allergisk reaktion mot andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du &ven vara allergisk mot Cefuroxim
MIP.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
behandling med cefuroxim. S6k vard omedelbart om du marker nagot av symtomen relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du behoéver genomga ett blod- eller urintest

Cefuroxim MIP kan paverka resultaten av urin- eller blodtester for socker och ett blodtest som kallas
for Coombs test. Om du ska genomga tester:

- Tala om for personen som tar provet att du har fatt Cefuroxim MIP.

Andra lakemedel och Cefuroxim MIP
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Detta géller &ven
receptfria lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka Cefuroxim MIP eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar.

Dessa omfattar:

e antibiotika av aminoglykosidtyp

e urindrivande tabletter (diuretika), t.ex. furosemid

e  probenecid

e Dblodfértunnande lakemedel som ges via munnen

- Tala om for lakaren om detta stammer in pa dig. Du kan behéva extra kontroller for
6vervakning av din njurfunktion nér du tar Cefuroxim MIP.

Graviditet, amning och fertilitet
Tala om for lakaren innan du ges Cefuroxim MIP:



e om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
e om du ammar

Lakaren overvager fordelen med att behandla dig med Cefuroxim MIP mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cefuroxim MIP har ingen, eller liten paverkan, pa férmagan att framfora motorfordon. Kor inte om du
inte mar bra. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cefuroxim MIP innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 42 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos om 750 mg
och 83 mg natrium per dos om 1500 mg. Detta motsvarar 2,1% och 4,2% av hdogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Cefuroxim MIP ges

Cefuroxim MIP ges vanligtvis av en lakare eller sjukskdterska. Det kan ges som ett dropp
(intravenos infusion) eller som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Vanlig dos:

Rétt dos av Cefuroxim MIP for dig faststélls av lakaren och beror pa: infektionens svarighetsgrad och
typ, om du tar ndgon annan typ av antibiotika, din vikt och alder, hur val dina njurar fungerar.

Nyfodda barn (0-3 veckor)
For varje kg barnet vager ges det 30 till 100 mg Cefuroxim MIP per dag uppdelat pa tva eller tre
doser.

Spadbarn (6ver 3 veckor) och barn
For varje kg spadbarnet eller barnet vager ges det 30 till 200 mg Cefuroxim MIP per dag uppdelat
pa tre eller fyra doser.

Vuxna och ungdomar
750 mg till 1,5 g Cefuroxim MIP tva, tre eller fyra ganger dagligen. Hogsta dos: 6 g per dygn.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan l&karen dndra dosen.
- Tala om for lakaren om detta galler dig.



Om du anvant for stor mangd av Cefuroxim MIP

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.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Cefuroxim MIP orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Tillstand som du behover vara uppmaéarksam pa
Ett fatal personer som tar Cefuroxim MIP far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som kan vara
allvarlig. Symtom pa dessa reaktioner ar bland annat:

o allvarlig allergisk reaktion. Tecken &r bland annat upphdéjda och kliande utslag, svullnad,
ibland i ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

e hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mérk prick i mitten som omges
av ett ljusare omrade med en mork ring runt kanten).

e ett utbrett utslag med blasor och fjallande hud. (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnson
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

e ett utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

e svampinfektioner i sallsynta fall kan lakemedel som Cefuroxim MIP orsaka en Gvervéxt av
jastsvamp (Candida) i kroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk). Denna biverkan
ar mer trolig om du tar Cefuroxim MIP under lang tid.

e smartor i brostkorgen i samband med allergiska reaktioner, som kan vara symtom pa
allergiutldst hjértinfarkt (Kounis syndrom).

- Kontakta omedelbart en lakare eller skéterska om du far ndgot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

e smaérta vid injektionsstéllet, svullnad och rodnad léngs en ven.
- Tala om for lakaren om nagot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

e Okning av &mnen (enzymer) som produceras av levern

e fOrandrat antal vita blodkroppar (neutropeni eller eosinofili)
e laga nivaer av réda blodkroppar (blodbrist)

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:



e hudutslag, kliande upphdéjda utslag (nasselfeber)
e diarré, illamaende, magsmarta
- Tala om for lakaren om du far nagon av dessa biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

e laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)

e  0Okning av bilirubin (ett &mne som produceras av levern)
e  positivt Coombs’test.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har drabbat ett mycket litet antal personer men det &r inte ként hur ofta de

forekommer:

e svampinfektioner

e  forhojd temperatur (feber)

e allergiska reaktioner

e inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmarta

e inflammation i njurarna och blodkarlen

e roda blodkroppar som bryts ner for snabbt (hemolytisk anemi).

e hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mork prick i mitten som omges av
ett ljusare omrade med en mork ring runt kanten) erythema multiforme.

- Tala om for lakaren om du far nagon av dessa biverkningar.

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levras — trombocytopeni)
e  forhojda nivaer av ureakvave och serumkreatinin i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cefuroxim MIP ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg. dat.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.



Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lakaren eller skoterskan tar hand om
eventuell medicin som inte langre behovs. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

«  Aktiv substans: cefuroxim. Varje injektionsflaska innehaller 750 mg respektive 1500 mg
cefuroxim (som cefuroximnatrium).

«  Produkten innehaller inga andra &mnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitt eller nastan vitt finfordelat pulver.

Cefuroxim MIP 750 mg ar forpackad i 15 ml farglésa injektionsflaskor med gummipropp och
snépplock.

Cefuroxim MIP 1500 mg ar forpackad i 50 ml och 100 ml farglosa injektionsflaskor med gummipropp
och snépplock.

Forpackningsstorlekar: Férpackningar med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning Tillverkare

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel 66440 Blieskastel
Tyskland Tyskland

Tfn 0049 (0) 6842 9609 0

Fax 0049 (0) 6842 9609 3552

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-25.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Beredningsanvisningar

Tillsatsvolymer och ldsningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nér fraktionsdoser behdvs.

Tillsatsvolymer och lésningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nar fraktionsdoser
behovs.

Injektionsflaskans storlek Mangd vatten som ska | Ungeférlig cefuroximkoncentration
tillsattas (ml) (mg/ml)**
750 mg intramuskulart 3ml 216
intravends bolus minst 6 ml 116
intravends infusion minst 6 ml 116
1500 mg intramuskuldrt 6 ml 216
intravends bolus minst 15 ml 94
intravends infusion 15 ml* 94




*  Beredd lésning som ska tillsattas till 50 eller 100 ml kompatibel infusionsvatska (se information
om kompatibilitet nedan)

**  Den erhallna cefuroximlésningens volym i beredningen 6kar pa grund av lakemedelssubstansens
forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/ml.

Beredning av injektionsldsning

Vid beredning av I6sningen 16s Cefuroxim MIP 750 mg i minst 6 ml vatten for injektionsvatskor och
Cefuroxim MIP 1500 mg i minst 15 ml vatten for injektionsvatskor.

Intravenos injektion bor administreras langsamt under 3-5 minuter.

Beredning av infusionslésning

Vid kortvarig infusion 16s Cefuroxim MIP 1500 mg i 50 ml vatten for injektionsvétskor, isoton
natriumkloridldsning eller 5 % glukoslésning och administrera under cirka 20 minuter.

Cefuroxim MIP 1500 mg kan &ven I6sas i 100 ml isoton natriumkloridldsning eller 5 % glukoslésning
for langsam infusion under cirka 60 minuter.

Intramuskul&r injektion

Tillsatt 3 ml vatten for injektionsvatskor till Cefuroxim MIP 750 mg eller 6 ml vatten for
injektionsvatskor till Cefuroxim MIP 1500 mg.

FOr att undvika att smérta orsakas av den injicerade l6sningen ska hogst 5 ml injiceras vid
injektionsstéllet.

Kompatibilitet med intraventsa vétskor

Cefuroxim &r kompatibelt med vatten for injektionsvatskor, 5 % glukosldsning och fysiologisk
natriumkloridldsning. Den rekonstituerade l16sningen ar gul till brunaktig i fargen. Om kemisk och
fysikalisk kompatibilitet med en annan infusionsldsning inte har pavisats ska cefuroximlosningar alltid
administreras separat.

Inkompatibiliteter

Om cefuroxim blandas med natriumbikarbonatldsningar paverkas I6sningens farg tydligt. Darfor
rekommenderas inte dessa Idsningar fér spadning av cefuroxim. Om det behdvs kan dock beredd
cefuroximldsning i vatten for injektionsvatskor tillféras via kanylen till en patient som far
natriumbikarbonatldsning genom infusion.

Cefuroxim ska inte blandas med aminoglykosidantibiotika.

Forvaring efter rekonstitution

Hallbarhet efter blandning

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats upp till 3 timmar vid
25°C och upp till 12 timmar vid 5°C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den fardigblandade 16sningen
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och férvaringsvillkoren fore

administrering anvéndarens ansvar.
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