Bipacksedel: Information till anvéandaren
Cefuroxim Navamedic 250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning.
Cefuroxim Navamedic 750 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning.
Cefuroxim Navamedic 1500 mg pulver till injektions-/infusionsvéatska, l6sning.
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 sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cefuroxim Navamedic dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxim Navamedic
Hur Cefuroxim Navamedic ges

Eventuella biverkningar

Hur Cefuroxim Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Cefuroxim Navamedic ar och vad det anvands for

Cefuroxim Navamedic &r ett antibiotikum som anvands till vuxna och barn. Det verkar genom att déda
bakterier som orsakar infektioner. Det tillhor en grupp av lakemedel som kallas for cefalosporiner.

Cefuroxim Navamedic anvands for att behandla infektioner i:

. lungorna eller brostet

. urinvagarna

. huden och mjukdelarna
. buken

Cefuroxim Navamedic anvands ocksa:
. for att forebygga infektioner under Kirurgiska ingrepp.

Din l&kare kan testa vilken typ av bakterier som orsakar din infektion och félja upp om bakterierna ar
kénsliga for Cefuroxim Navamedic under behandlingen.

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

2. Vad du behéver veta innan du ges Cefuroxim Navamedic

Du far inte ges Cefuroxim Navamedic
- om du &r allergisk mot nagra cefalosporinantibiotika eller mot ndgot av de 6vriga
innehallsamnena i Cefuroxim Navamedic (anges i avsnitt 6).
- om du nagon gang har haft en allergisk reaktion mot nadgon annan typ av betalaktamantibiotikum
(penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).
- 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 bérjar med Cefuroxim Navamedic om du tror att detta stimmer in pa
dig. Du far inte ges Cefuroxim Navamedic.

Var sarskilt forsiktig med Cefuroxim Navamedic

Du maste vara uppmarksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner, hudutslag eller rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré eller svampinfektioner nar du ges Cefuroxim Navamedic. Detta minskar
risken for eventuella problem. Se ” Tillstand som du beh6ver vara uppméarksam pa” i avsnitt 4. Om du har
fatt nagon allergisk reaktion mot andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du aven vara allergisk mot
Cefuroxim Navamedic.

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 behdver genomga ett blod- eller urintest

Cefuroxim Navamedic kan paverka resultaten av blod-eller urintester 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 Navamedic.

Andra lakemedel och Cefuroxim Navamedic
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Detta galler dven
receptfria lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka Cefuroxim Navamedic eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar.
Dessa omfattar:

o antibiotika av aminoglykosidtyp

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

o probenecid

o blodfértunnande lakemedel som ges via munnen

= Tala om for lakaren om detta stimmer in pa dig. Du kan behova extra kontroller for 6vervakning av
din njurfunktion nar du tar Cefuroxim Navamedic.

P-piller
Cefuroxim Navamedic kan forsdmra effekten av p-piller. Om du tar p-piller nar du behandlas med
Cefuroxim Navamedic behéver du ocksa anvanda en barriarmetod (t.ex. kondom). Fraga din lakare om rad.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ldkare innan du anvéander detta lakemedel

Lakaren dvervager fordelen med att behandla dig med Cefuroxim Navamedic mot risken for ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand inte maskiner om du inte kanner dig bra.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma 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 oséker.

Cefuroxim Navamedic innehaller natrium.
Du behdver ta hansyn till det om du ater natriumkontrollerad kost.

250 mg
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (13,8 mg) natrium per flaska, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.



750 mg
Detta lakemedel innehaller 41,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 2% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

1500 mg
Detta lakemedel innehaller 80,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 4% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Cefuroxim Navamedic ges

Cefuroxim Navamedic ges vanligtvis av en lakare eller sjukskoterska. Det kan ges som ett dropp
(intravends infusion) eller som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Vanlig dos
Ratt dos av Cefuroxim Navamedic 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.

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

Spéadbarn (éver 3 veckor) och barn < 40 kg
For varje kg spadbarnet eller barnet vager ges det 30 till 100 mg Cefuroxim Navamedic per dygn
uppdelat pa tre eller fyra doser.

Vuxna och ungdomar > 40 kg
750 mg till 1,5 g Cefuroxim Navamedic tva, tre eller fyra ganger dagligen. Hogsta dos ar 6 g per dygn.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan lakaren dndra dosen.
=> Tala om for lakaren om detta géller dig.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tillstand som du behdver vara uppmarksam pa
Ett litet antal personer som tar Cefuroxim Navamedic far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som kan
vara allvarlig. Symtom pa dessa reaktioner ar bland annat:

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

o 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).

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

) utbredda utslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

) smartor i brostkorgen i samband med allergiska reaktioner, som kan vara symtom pa allergiutlost
hjartinfarkt (Kounis syndrom).

Ovriga symtom som du bor vara uppmarksam pa nar du tar Cefuroxim Navamedic inkluderar:



o svampinfektioner. | sallsynta fall kan lakemedel som Cefuroxim Navamedic orsaka en Gvervaxt av
jastsvamp (Candida) i kroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk). Denna biverkan &r mer
trolig om du tar Cefuroxim Navamedic under lang tid.

o svar diarré (pseudomembranos kolit). Lakemedel som Cefuroxim Navamedic kan orsaka
inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar svar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmarta,
feber.

= Kontakta omedelbart en lakare eller skéterska om du far nagot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:

o smarta vid injektionsstallet, svullnad och rodnad langs en ven.
=> Tala om for lakaren om ndgot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

o 6kning av dmnen (enzymer) som produceras av levern

o forandrat antal vita blodkroppar (neutropeni eller eosinofili)
. laga nivaer av roda blodkroppar (blodbrist)

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer:

o hudutslag, kliande upphdjda utslag (néasselfeber)

. diarré, illamaende, magsmarta

= Tala om for lakaren om du far nagon av dessa biverkningar

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

. laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)

o 6kning av bilirubin (ett &mne som produceras av levern)
o positivt Coombs’test.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har drabbat ett mycket litet antal personer men det &r inte k&nt hur ofta de férekommer:
o svampinfektioner

forhojd temperatur (feber)

allergiska reaktioner

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

réda blodkroppar som bryts ner for snabbt (hemolytisk anemi)

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) (erythema multiforme).

= Tala om for lakaren om du far nadgon av dessa biverkningar.

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

Om du far biverkningar
= tala om for lakare eller apotekspersonal, det galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Cefuroxim Navamedic ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter beredning:

Intramuskular och intravends injektion: Kemisk och fysisk stabilitet har visats for 16sningen upp till

8 timmar vid 25 °C och upp till 24 timmar vid 2 - 8 °C.

Intravends infusion: Kemisk och fysisk stabilitet har visats for 16sningen upp till 12 timmar vid 25 °C och
upp till 24 timmar vid 2 -8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel skall 16sningen anvandas omedelbart. Om l6sningen inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for lagringstid och férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r cefuroximnatrium motsvarande cefuroxim 250 mg, 750 mg respektive 1500 mg.
- Produkten innehaller inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Farglos glasflaska med bromobutylgummipropp och aluminiumférslutning med “flip off” lock i plast
innehéllande 250 mg, 750 mg, 1500 mg cefuroxim (som cefuroximnatrium) pulver.
Forpackningsstorlekar:

250 mg: 10 flaskor

750 mg: 10 flaskor

1500 mg: 10 flaskor

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare:
ACS DOBFAR SPA, Teramo, ltalien

Eller


http://www.lakemedelsverket.se
mailto:infono@navamedic.com

ACS DOBFAR S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-03-30

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

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Beredningsanvisningar

Tillsatsvolymer och koncentrationer, vilket kan vara anvandbart nér fraktionsdoser behovs.
Tillsatsvolymer och koncentrationer, vilket kan vara anvandbart nar fraktionsdoser behdvs.

Injektions-  |Administreringsvag Beredningsform |Méangd vatten Ungefarlig

flaskans som ska tills4ttas |cefuroxim-

storlek (ml) koncentration

(mg/ml)**

250 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

250 mg intramuskulart suspension 1ml 216
intravends bolus l6sning minst 2 ml 116
intravends infusion 16sning minst 2 ml 116

750 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

750 mg intramuskulart suspension 3 ml 216
intravends bolus l6sning minst 6 ml 116
intravends infusion l6sning minst 6 ml 116

1500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

1500 mg intramuskulart suspension 6 ml 216
intravends bolus l6sning minst 15 ml 94
intravends infusion l6sning 15 ml* 04

* Beredd l6sning som ska tillséttas till 50 eller 100 ml kompatibel infusionsvétska (se information om
kompatibilitet nedan)

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

Intramuskul&r injektion: Efter att pulvret tillsatts en specifik méngd I6sningsmedel for intramuskular
injektion erhalls en nastan vit, opak suspension.

Intravends injektion eller infusion: Efter att pulvret tillsatts en specifik méngd l16sningsmedel for intravends
administrering erhalls en gulaktig l6sning.

Losningen ska endast anvandas om I6sningen ar klar och fri fran partiklar.

Héllbarhet efter beredning:
Se avsnitt 5.



http://www.lakemedelsverket.se

Kompatibilitet:
Cefuroxim Navamedic ar kompatibelt med de flesta infusionslésningarna. Cefuroxim Navamedic &ar

blandbart med metronidazol, azlocillin och xylitol och ar kompatibel med vattenldsningar som innehaller
upp till 1% lidokainklorid (endast for intramuskuldr injektion).

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med féljande infusionsvatskor:
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)

glukoslésning 50 mg/ml (5 %)

natriumkloridlésning 1,8 mg/ml (0,18 %) plus glukosldsning 40 mg/ml (4 %)
glukoslésning 50 mg/ml (5 %) och natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)
glukoslésning 50 mg/ml (5 %) och natriumkloridlosning 4,5 mg/ml (0,45 %)
glukosldsning 50 mg/ml (5 %) och natriumkloridldsning 2,25 mg/ml (0,225 %)
glukosldsning 100 mg/ml (10 %)

Ringerlaktatldsning

M/6 natriumlaktatlosning

Natriumlaktatldsning (Hartmanns 16sning)

Far inte blandas i samma spruta som amnioglykosider eller spadas med natriumbikarbonat for injektion.
Injektionsflaskorna passar i transfusionsadapter i mini-bags.

Stabiliteten hos cefuroximnatrium i natriumkloridlésning 9 mg/ml och i glukoslésning 50 mg/ml péaverkas
inte av forekomsten av hydrokortisonnatriumfosfat.

Cefuroximnatrium har dven befunnits kompatibelt nar det tillblandats i intravends infusion med: Heparin (10
och 50 enheter/ml) i natriumkloridlésning 9 mg/ml; kaliumklorid (10 och 40 mEg/l) i natriumkloridlésning
9 mg/ml.



