Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Cefuroxim Navamedic 250 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Cefuroxim Navamedic 750 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Cefuroxim Navamedic 1500 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

kefuroksiimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cefuroxim Navamedic on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Cefuroxim Navamedic -valmistetta
Miten Cefuroxim Navamedic -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cefuroxim Navamedic -valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Cefuroxim Navamedic on ja mihin siti kayte tiain

Cefuroxim Navamedic on antibiootti, jota kdytetddn aikuisten ja lasten hoidossa. Se tehoaa infektioihin
tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu lidkeaineryhméddn, josta kdytetddn nimed
kefalosporiinit.

Cefuroxim Navamedic -valmis tetta kiiytetién s euraavien alueiden infe ktioiden hoitoon:
. keuhkot tai rintakehd

. virtsatiet
. iho ja pehmytkudos
. vatsa.

Cefuroxim Navamedic -valmistetta kaytetddn myos
. infektioiden ehkdisyyn leikkausten aikana.

Ladkarivoi tutkia, millainen bakteeri aiheuttaa tulehduksesi, ja tarkkailla, onko se herkkd Cefuroxim
Navamedic -valmisteelle hoitosi aikana.

Kefuroksiimia, jota Cefuroxim Navamedic sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Ce furoxim Navamedic -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Cefuroxim Navamedic -valmistetta

- jos olet allerginen jollekin kefalosporiiniantibiootille tai Cefuroxim Navamedic -valmisteen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion jostakin muusta beetalaktaamiantibiootista
(penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit)

- jos sinulle on joskus ilmaantunut vaikea ihottuma taiihon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai suun
haavaumia kefuroksiimin tai jonkin muun kefalosporiniantibiootin kéyton jélkeen.



=  Kerro ldiiKkérille ennen Cefuroxim Navamedic -hoidon aloittamista, jos epdilet, ettd timéd koskee
sinua. Télloin sinulle eisaa antaa Cefuroxim Navamedic -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Cefuroxim Navamedic -valmis teen suhteen

Kiinnitd erityisesti huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin reaktioihin, ihottumiin,
ruoansulatuskanavan hdiridihin, kuten ripuliin, tai sieni-infektiothin Cefuroxim Navamedic -hoidon aikana.
Tama voi auttaa vélttimadn mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 (”Erityistd huomiota vaativat oireet™). Jos olet
saanut allergisen reaktion muista antibiooteista, kuten penisilliinistd, saatatolla allerginen myds Cefuroxim
Navamedic -valmisteelle.

Kefuroksiimihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mm. Stevens—Johnsonin oireyhtymaa,
toksista epidermaalista nekrolyysid ja DRESS-reaktiota (lddkereaktio, johon littyy eosinofiilien runsautta ja
koko elimistoon vaikuttavia oireita). Hakeudu heti lidkérinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin kohdassa 4
kuvailluista vakaviin ihoreaktioihin lhittyvistd oireista.

Jos sinulle miiritiin veri- tai virtsakokeita

Cefuroxim Navamedic voi vaikuttaa virtsan tai veren sokeriméaritysten ja tietyn verikokeen, niin kutsutun
Coombsin kokeen, tuloksiin. Jos sinulle tehddén laboratoriotutkimuksia:

=  Kerro niytte enottajalle, ctti olet saanut Cefuroxim Navamedic -hoitoa.

Muut Liéike valmisteet ja Ce furoxim Navamedic
Kerro laédkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd. Tama koskee
myo0s ilman reseptid saatavia lidkkeita.

Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa Cefuroxim Navamedic -valmisteen tehoon tai Lisdtd haittavaikutusten
todenndkdisyyttd. Naitd ovat:

. aminoglykosidi-ryhmén antibiootit

. nesteenpoistoldikkeet (diureetit), kuten furosemidi
. probenesidi

. suun kautta otettavat verenohennusliikkeet.

=  Kerro lddkairille, jos tima koskee sinua. Saatat tarvita ylimdaréisia tarkastuksia munuaisten toiminnan
seuraamiseksi Cefuroxim Navamedic -hoidon aikana.

Ehkais ytable tit

Cefuroxim Navamedic voi heikentdd ehkdisytablettien tehoa. Jos kiytit ehkdisytabletteja, sinun on
kéytettava Cefuroxim Navamedic -hoidon aikana myds jotakin estemenetelméé (kuten kondomia)
raskauden ehkéisyyn. Kysy neuvoa ladkarilta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
neuvoa ennen timédn lAdkkeen kayttoa.

Ladkériarvioi, onko Cefuroxim Navamedic -hoidolla saavutettava hyoty suurempi kuin lapsellesi
mahdollisesti aiheutuva vaara.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja tai kiiyti koneita, ellet tunne vointiasi hyviksi.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,
jos olet epdvarma.

Cefuroxim Navamedic sisiltii natriumia
Tadma on otettava huomioon, jos noudatat vihésuolaista ruokavaliota.



250 mg
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (13,8 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

750 mg
Tama ladkevalmiste sisdltid 41,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tamai vastaa
2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

1500 mg
Tama lddkevalmiste sisdltdd 80,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tamé vastaa
4 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Cefuroxim Navamedic -valmis tetta anne taan

Cefuroxim Navamedic -valmis teen antaa yle e nsi l44kiri tai sairaanhoitaja. Se voidaan antaa
tiputuks e na (infuusiona) laskimoon tai pistoksena (injektiona) laskimoon tai lihakseen.

Suositeltu annos

Ladkari miarad sinulle sopivan Cefuroxim Navamedic -annoksen. Annoksen suuruuteen vaikuttavat
infektion tyyppi ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja ki sekd
munuaisten toiminta.

Vastasyntyneet (0-3 viikon ikiiset)
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxim Navamedic -valmistetta vuorokaudessa
jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen.

Vauvat (yli 3 viikon ikiiset) ja vanhemmat lapset <40 kg
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxim Navamedic -valmistetta vuorokaudessa
jaettuna kolmeen tai neljaén annokseen.

Aikuiset ja nuoret>40 kg
750 mg — 1500 mg Cefuroxim Navamedic -valmistetta kaksi, kolme tainelja kertaa vuorokaudessa.
Enimméisannos: 6 g vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnassa lidkari saattaa muuttaa annosta.
=  Kerro lidikirille, jos timé koskee sinua.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Erityis ti huomiota vaativat oireet

Pieni osa Cefuroxim Navamedic -valmistetta kayttdvistd henkildistd saa allergisen reaktion tai mahdollisesti

vakavan ihoreaktion. Ndiden reaktioiden oireita ovat:

. vaikea allerginen re aktio. Oireita ovat koholla ole va ja kutiava ihottuma ja turvotus, joissakin
tapauksissa hengitys vaikeuksia aiheuttava kasvojen tai suun turpoaminen.

. ihottuma, johon voi Littyd rakkuloita ja jonka ndppylidt muistuttavat pieniii maalitauluja (keskelld
on tumma tipla ja sen ympdrilli vaaleampi alue, jota ymparoi tumma rengas).

. laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon hilseilyi. (Ndmai voivat olla Stevens—
Johnsonin oireyhtymdn taitoksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita.)
. laaja-alainen ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen (DRESS-reaktio tailddkkeen

laukaisema yliherkkyysreaktio).
. rintakipu allergisten reaktioiden yhteydessé, mikd voi olla allergian laukaiseman sydénkohtauksen
oire (Kounisin oireyhtymd).



Muita oireita, jois ta sinun tulee olla tie toinen Cefuroxim Navamedic -hoidon aikana, ovat:

. sieni-infektiot. Cefuroxim Navamedic -valmisteen kaltaiset ladkkeet voivat joskus harvoin aiheuttaa
hiivasienen (Candida) likakasvua elimistossé ja sen seurauksena sieni-infektioita (kuten sammasta).
Tédmé haittavaikutus on yleisempi silloin, kun Cefuroxim Navamedic -hoitoa jatketaan pitkdan.

. vaikea ripuli (pseudomembranoottinen koliitti). Cefuroxim Navamedic -valmisteen kaltaiset
ladkkeet voivat aiheuttaa paksusuolitulehduksen, johon Littyy vaikeaa ripulia, joka on yleensi verista
ja limaista, vatsakipua ja kuumetta.

=>  Ota heti yhteytti lddkiriin tai sairaanhoitajaan, jos téllaisia oireita ilmaantuu.

Yleiset haittavaikutukset

Naitd voi esiintyd enintéiiin 1 potilaalla 10:st:

. pistoskohdan kipu, turvotus ja punoitus laskimon ymparilld.
=  Kerro lddKirille, jos jokin ndistd aiheuttaa sinulle ongelmia.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

. maksa-arvojen (maksaentsyymiarvojen) kohoaminen
. muutokset veren valkosolujen maarissd (neutropenia taieosinofilia)
. veren punasolujen viheneminen (anemia).

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naitd voi esiintyd enintéiifn 1 potilaalla 100:sta:

. ihottuma, kutiava néppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)
. ripuli, pahoinvointi, vatsakipu.

=  Kerro ldikirille, jos sinulle ilmaantuu néitéd oireita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

. veren valkosolujen vdheneminen (leukopenia)
. kohonnut bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)
. positiivinen Coombsin koe.

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla potilailla, mutta niiden tarkkaa esiintymistiheyttd ei tiedeta:

. sieni-infektiot

. kuume

. allergiset reaktiot

. paksusuolitulehdus, johon littyy ripulia ja yleensd verisid ja limaisia ulosteita, vatsakipua

. munuaistulehdus ja verisuonitulehdus

. punasolujen liian nopea tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

. ithottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka nippylidt muistuttavat pienid maalitauluja (keskelld on
tumma tipld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympéroi tumma rengas) (erythema multiforme).

= Kerro lddkirille, jos sinulle ilmaantuu néité oireita.

Haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
. verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien solujen) viheneminen (trombosytopenia)
. veren ureatyppiarvon ja seerumin kreatiniiniarvon kohoaminen.

Jos saat haittavaikutuksia
=>  kerro niisté ladkirille tai apte e kkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Cefuroxim Navame dic -valmis teen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Lédkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Léa#kéritai sairaanhoitaja hévittaa
ladkkeet, joita ei endd tarvita. Ndin menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cefuroxim Navamedic sisaltai
- Vaikuttava aine on kefuroksiiminatrium vastaten 250 mg:aa, 750 mg:aa ja 1500 mg:aa kefuroksiimia.
- Muita aineita ei ole.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Viriton lasinen injektiopullo, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen sinetti, jossa on muovinen
repdisykansi. Pullot sisdltavat 250 mg, 750 mg tai 1500 mg kefuroksiimijauhetta (kefuroksiiminatriumina).
Pakkauskoot:

250 mg: 10 pulloa

750 mg: 10 pulloa

1500 mg: 10 pulloa

Myyntiluvan haltija
Navamedic ASA
Postbox 2044 Vika
0125 Oslo

Norja

Séhkoposti: infono@navamedic.com

Valmis taja
ACS DOBFAR SPA, Teramo, Italia

tai

ACSDOBFAR S.p.A.

Via A. Fleming, 2

37135 Verona

Italia

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.11.2023.

Lisidtietoa tasti ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Valmis teen saattamine n kiyttokuntoon

Lisattdvét liuotinméirit ja pitoisuudet, joista voi olla hy6tyé, kun tarvitaan pienid annoksia.
Lis dttivit liuotinmadarit ja pitoisuudet, joista voi olla hyotyi, kun tarvitaan pieniéi annoksia.

[njektio- |Antoreitti Fysikaalinen Liséttava Arvioitu

pullon olomuoto vesimaara (ml) ke furoksiimi-

lkoko pitoisuus

(mg/ml)**

250 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

250 mg lihakseen suspensio I ml 216
boluksena laskimoon liuos vahintddn 2 ml 116
infuusiona laskimoon liuos vahintddn 2 ml 116

750 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

750 mg lihakseen suspensio 3 ml 216
boluksena laskimoon liuos vahintdan 6 ml 116
infuusiona laskimoon liuos vahintdan 6 ml 116

1500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

1500 mg lihakseen suspensio 6 ml 216
boluksena laskimoon liuos vahintddn 15ml (94
infuusiona laskimoon liuos 15 ml* 94

*Kéyttokuntoon saatettu liuos lisdtddn 50 tai 100 mlaan sopivaa infuusionestetti (ks. alla kohta

Y hteensopivuus).

**K efuroksiimilinoksen lopputilavuus kasvaa kéytetyn liuottimen tilavuuteen verrattuna ldskeaineen
syrjayttiméistd nesteméérdsté johtuen, jolloin saadaan listatut pitoisuudet mg/ml.

Injektio lihakseen: kun kuiva-aineeseen lisétiddn tietty médra liuotinta lidkkeen lihakseen antoa varten,
saadaan aikaan suspensio.

Sailyvyys kdvyttokuntoon saattamisen jilkeen:

Injektio lihakseen ja laskimoon: kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 8 tuntia 25 °C:n
lampotilassa ja 24 tuntia 2—8 °C:n [Ampdtilassa.

Infuusio laskimoon: kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 12 tuntia 25 °C:n
lampotilassa ja 24 tuntia 2—8 °C:n ldmpdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta kdyttokuntoon saatettu liuos on kdytettdva heti. Jos kiyttokuntoon saatettua
livosta ei kiytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysolosuhteet ja -ajat ovat kayttdjan vastuulla eivitkd normaalisti
saa ylittdd 24 tuntia 2—-8 °C:n lampdtilassa, ellei kiyttovalmiiksi saattaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa
ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Yhteensopivuus:

Cefuroxim Navamedic on yhteensopiva useimpien infuusionesteiden kanssa. Cefuroxim Navamedic voidaan
sekoittaa metronidatsolin, atslosilliinin ja ksylitolin kanssa, ja se on yhteensopiva enintdén 1 %
lidokaiinihydrokloridia siséltdvien vesiliuosten kanssa.

Kefuroksiiminatrium on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:

0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiluos BP

S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos BP

0,18-prosenttinen (1,8 mg/ml) natriumkloridilivos plus 4-prosenttinen (40 mg/ml) glukoosilinos BP
S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos ja 0.9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridilivos BP
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S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos ja 0,45-prosenttinen (4,5 mg/ml) natriumkloridiliuos
S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos ja 0,225-prosenttinen (2,25 mg/ml) natriumkloridiliuos
10-prosenttinen (100 mg/ml) glukoosiliuos

Laktaattipitoinen Ringerin liuos

M/6-natriumlaktaattiliuos

Ringerin natriumlaktaattiliuos (Hartmannin luos)

Ei saa sekoittaa samassa ruiskussa aminoglykosidien kanssa eikd laimentaa injektioihin kdytettdvin
natriumbikarbonaatin kanssa.
Injektiopullot ovat yhteensopivia Mini-bag-pussien transfuusioliittimien kanssa.

Hydrokortisoninatriumfosfaatti ei vaikuta kefuroksiiminatriumin sdilyvyyteen 0,9-prosenttisessa
natriumkloridi- ja 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa.

Kefuroksiiminatrium on todettu soveltuvan sekoitettavaksi i.v.-infuusioon seuraavien kanssa:

hepariini (10 ja 50 yksikkéd/ml) 0,9-prosenttisessa natriumkloridiliuoksessa; kaliumkloridi (10 ja 40 mEq/I)
0,9-prosenttisessa natriumkloridiliuoksessa.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Cefuroxim Navamedic 250 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, losning.
Cefuroxim Navamedic 750 mg pulver till inje ktions-/infusionsvétska, 16sning.
Cefuroxim Navamedic 1500 mg pulver till inje ktions-/infusionsviitska, 16sning.

cefuroxim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns 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 innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Cefuroxim Navamedic dr och vad det anvands for

Cefuroxim Navamedic ir ett antibiotikum som anvénds till vuxna och barn. Det verkar genom att doda
bakterier som orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp av likemedel som kallas for cefalosporiner.

Cefuroxim Navamedic anviands for att be handla infektioner i:

. lungorna eller brostet
. urinvdgarna

. huden och mjukdelarna
. buken

Cefuroxim Navamedic anvdnds ocksa:
. for att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp.

Din likare kan testa vilken typ av bakterier som orsakar din infektion och folja upp om bakterierna &r
kénsliga for Cefuroxim Navamedic under behandlingen.

Cefuroxim som finns i Cefuroxim Navamedic kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Cefuroxim Navamedic

Du fir inte ges Cefuroxim Navamedic
- omdu ar allergisk mot nigra cefalos porinantibiotika cller mot nagot av de Gvriga
innehéllsimnena i1 Cefuroxim Navamedic (anges i avsnitt 6).
- om du nagon ging har haft en allergisk reaktion mot ndgon annan typ av betalaktamantibiotikum
(penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).
- om du nagon gang har fattallvarliga hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i munnen
efter behandling med cefuroxim eller nagot annat cefalosporinantibiotika.



=  Tala om for likaren innan du borjar med Cefuroxim Navamedic om du tror att detta stimmer in pa
dig. Du far inte ges Cefuroxim Navamedic.

Var séarskilt forsiktig med Cefuroxim Navamedic

Du maste vara uppmérksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner, hudutslag eller rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré eller svampinfektioner nir du ges Cefuroxim Navamedic. Detta minskar
risken for eventuella problem. Se “Tillstind som du behover vara uppméirksam 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
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 mérker nagot av symtomen relaterade till dessa
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du behdver genomga ett blod- eller urinte st

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 likemedel och Cefuroxim Navamedic
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Detta giller &ven
receptfria likemedel.

Vissa likemedel kan paverka Cefuroxim Navamedic eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar.
Dessa omfattar:
. antibiotika av aminoglykosidtyp

. urindrivande tabletter (diuretika), t.ex. furosemid
. probenecid
. blodfortunnande léike medel som ges via munnen

=>  Tala om for ldikaren om detta stimmer in pa dig. Du kan behéva extra kontroller for 6vervakning av
din njurfunktion ndr du tar Cefuroxim Navamedic.

P-piller
Cefuroxim Navamedic kan forsdmra effekten av p-piller. Om du tar p-piller nédr du behandlas med
Cefuroxim Navamedic behdver du ocksa anvinda en barridrmetod (t.ex. kondom). Fraga din ldkare om rad.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvédnder detta lakemedel

Likaren overviger fordelen med att behandla dig med Cefuroxim Navamedic mot risken for ditt barn.

Korforméga och anvindning av maskiner

Kor inte bil eller anvind inte maskiner om du inte kinner dig bra.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Cefuroxim Navamedic inne haller natrium.
Du behover ta hinsyn till det om du édter natriumkontrollerad kost.

250 mg
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (13,8 mg) natrium per flaska, d.v.s. r ndstintill ”natriumfritt”.



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

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

3. Hur Cefuroxim Navamedic ges

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

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

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

Spadbarn (6ver 3 veckor) och barn <40 kg
For varje kg spidbarnet eller barnet véger 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 gdnger dagligen. Hogsta dos &r 6 g per dygn.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan likaren &ndra dosen.
=  Tala om for likaren om detta géller dig.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Tillstand som du be héver vara uppmirks am pa

Ett litet antal personer som tar Cefuroxim Navamedic fir en allergisk reaktion eller en hudreaktion som kan

vara allvarlig. Symtom pé dessa reaktioner &r bland annat:

. allvarlig allergisk reaktion. Tecken dr bland annat upphdjda och kliande utslag, svullnad, ibland 1
ansiktet eller munnen som gor det svért att andas.

o 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).
. ett utbre tt utslag med bldsor och fjillande hud. (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnson syndrom

eller toxisk epidermal nekrolys).

. utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
ldkemedelséverkdnslighetssyndrom).

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

Ovriga symtom som du bor vara uppmirksam pa nir du tar Cefuroxim Navamedic inkluderar:

. svampinfe ktioner. [ sdllsynta fall kan likemedel som Cefuroxim Navamedic orsaka en 6vervéxt av
jastsvamp (Candida) ikroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk). Denna biverkan &r mer
trolig om du tar Cefuroxim Navamedic under lang tid.
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. svar diarré (pseudomembrands kolit). Likemedel som Cefuroxim Navamedic kan orsaka
inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar svar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmérta,
feber.

=  Kontakta omedelbart en likare eller skoterska om du fir nagot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:

o smarta vid injektionsstillet, svullnad och rodnad lings en ven.
=>  Tala om for likaren om nagot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

. okning av dmnen (enzymer) som produceras av levern

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

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer:

. hudutslag, kliande upphdjda utslag (ndsselfeber)

° diarré, illamaende, magsmérta

=  Tala om for likaren om du far nigon av dessa biverkningar

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

. laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)

. Okning av bilirubin (ett amne som produceras av levern)
. positivt Coombs ‘test.

Andra biverkningar

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

forhojd temperatur (feber)

allergiska reaktioner

inflammation 1 tjocktarmen, vilket orsakar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmarta
inflammation injurarna och blodkérlen

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

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

=  Tala om for likaren om du far ndgon av dessa biverkningar.

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:
. minskat antal blodplittar (celler som hjélper blodet att levras — trombocytopeni)
. forhojda nivier av ureakvédve och serumkreatinin i blodet.

Om du far biverkningar
=> tala om for lidkare eller apotekspersonal, det giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
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Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Lékaren eller skoterskan tar hand om
eventuell medicin som inte lingre behdvs. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ir cefuroximnatrium motsvarande cefuroxim 250 mg, 750 mg respektive 1500 mg.
- Produkten innehéller inga andra innehdllsémnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Farglos glasflaska med bromobutylgummipropp och aluminiumforslutning med “flip off” lock i plast
innehdllande 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 godkéinnande for forsiljning:
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: mfono@navamedic.com

Tillverkare:
ACS DOBFAR SPA, Teramo, Italien

Eller

ACSDOBFAR S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona

Italien

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
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i Finland: 6.11.2023.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se och pa4 Fimeas webbplats www.fimea.fi.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Beredningsanvisningar

Tillsatsvolymer och koncentrationer, vilkket kan vara anvindbart nér fraktionsdoser behovs.
Tillsatsvolymer och koncentrationer, vilket kan vara anvindbart nir fraktionsdoser behovs.

Injektions-  |Administreringsvig Beredningsform [Méngd vatten [Ungefarlig

flaskans som ska tillsdttas |cefuroxim-

storlek (ml) koncentration

250 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

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

750 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, I6sning

750 mg intramuskuldrt suspension 3 ml 216
itravends bolus l6sning minst 6 ml 116
intravends infusion 6sning minst 6 ml 116

1500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

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

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

** Den erhallna cefuroximlosningens volym i beredningen oOkar pad grund av likemedelssubstansens
forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/ml.

Intramuskuldr injektion: Efter att pulvret tillsatts en specifik méngd losningsmedel for intramuskulir
mjektion erhélls en suspension.

Hallbarhet efter beredning:

Intramuskuldr och intravends injektion: Kemisk och fysisk stabilitet har visats for I[dsningen upp till

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

Intravenos 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 anvéndas omedelbart. Om I6sningen inte anvinds omedelbart
ansvarar anvandaren for lagringstid och forvaringsanvisningar. Normalt bor lagringstiden inte vara lingre dn
24 timmar vid 2 — 8 °C om inte beredningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Kompatibilitet:
Cefuroxim Navamedic dr kompatibelt med de flesta infusionslosningarna. Cefuroxim Navamedic ar

blandbart med metronidazol, azlocillin och xylitol och dr kompatibel med vattenlosningar som innehéller
upp till 1 % lidokainklorid.
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Cefuroximnatrium dr kompatibelt med foljande infusionsvéatskor:
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) BP

glukoslosning 50 mg/ml (5 %) BP

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

Ringerlaktatlosning

M/6 natriumlaktatlosning

Natriumlaktatlosning (Hartmanns 16sning)

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

Stabiliteten hos cefuroximnatrium i natriumkloridldsning 9 mg/ml och i glukoslosning 50 mg/ml paverkas
inte av forekomsten av hydrokortisonnatriumfosfat.

Cefuroximnatrium har dven befunnits kompatibelt nér det tillblandats i intravends infusion med: Heparin
(10 och 50 enheter/ml) i natriumkloridlésning 9 mg/ml; kaliumklorid (10 och 40 mEq/1) i
natriumkloridlosning 9 mg/ml.
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