Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Cefotaxim MIP Pharma 1 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cefotaxim MIP Pharma 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Kefotaksiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen kiyttimisen, silli se

siséltii sinulle tirkeita tietoja.

- Siilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miké Cefotaxim MIP Pharma on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kiytit Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta
Miten Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cefotaxim MIP Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IR e

1. Mikéa Cefotaxim MIP Pharma on ja mihin sitd kaytetiin

Kefotaksiiminatrium jota Cefotaxim MIP Pharma siséltdé, voidaan joskus kdyttdd my0s muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Cefotaxim MIP Pharma on antibiootti, eli laéke, jolla hoidetaan bakteerien aiheuttamia tulehduksia
e keuhkoissa (keuhkokuume)
e iholla ja pehmytkudoksessa
e virtsateiden alueella
o sukuelimissé (esimerkiksi tippuri)
o sydénlipissd (endokardiitti)
e aivoja peittdvissé kalvoissa (aivokalvontulehdus)
e vatsassa
e veressd (niin sanottu "bakteremia").
Tamén lisdksi kefotaksiimia kdytetddn Lymen taudin hoitoon (borrelioosi, ensisijaisesti puutiaisten aiheuttama
tulehdus, esim. uusiutuva kuume).
Kefotaksiimia voidaan myos kéyttdd ennen leikkausta ja sen aikana mahdollisten tulehdusten ehkisyyn.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta
Ali kiiytd Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta
e jos olet allerginen kefotaksiimille tai muille kefalosporiiniantibiooteille
e jos olet joskus saanut vaikean allergisen (yliherkkyys-)reaktion jostakin beetalaktaamiantiobiootista
(penisillinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).
e jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimistd, rakkuloita ja/tai suun haavaumia
kefotaksiimin tai muiden kefalosporiinien kdyton jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet
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Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kiytat Cefotaxim MIP
Pharma -valmistetta

e jos olet saanut allergisia reaktioita. Jos olet saanut allergisia reaktioita muista antibiooteista, kuten
penisillineisté, saatat olla allerginen myds Cefotaxim MIP Pharma -valmisteelle. Jos saat allergisen
reaktion, hoito tiytyy lopettaa.

o jos kirsit vaikeasta, jatkuvasta ripulista Cefotaxim MIP Pharma -valmisteen kidyton aikana tai sen
jilkeen. Ota tilldin vilittdmésti yhteyttd Eskirin. Al ota mitdin ripulilisikkeiti ennen kuin olet ottanut
yhteytta ladkarin.

e jos sinulla on laaja-alainen ihottuma, jossa on rakkoja ja kuoriutuvaa ihoa (ne voivat olla merkkeja
Stevens-Johnsonin oireyhtymdsti tai toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd).

e jos sinulla on munuaisongelmia.

e jos havaitset esim. tajunnan hdmértymisté, epdtavallisia likkeitd ja kouristuksia timén ladkkeen ottamisen
jalkeen.

e jos olet vahisuolaisella ruokavaliolla. Silloin timén tuotteen natriumpitoisuus on otettava huomioon.

Jos jokin ndistd soveltuu sinuun, lidkari saattaa haluta vaihtaa hoitoa tai antaa sinulle erityisohjeita.

Jos sinulle méaratiadn tata ladkettd pitemméksi ajaksi, lddkéri huolehtii lisdhoidosta ja tarkistaa veriarvojesi
mahdolliset muutokset. Myds kefotaksiimille epéherkkien bakteerien liallinen kasvu tiytyy tdssd tapauksessa
saannollisesti tarkastaa.

Ole erityisen varovainen Cefotaxim MIP Pharma-valmisteen kanssa

Kefotaksiimihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavista ihoreaktioista, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymésta,
toksisesta epidermaalisesta nekrolyysisti ja yleisoireisesta eosinofiilisesti oireyhtyméstd (DRESS) seka
akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista. Lopeta kefotaksiimin kaytto ja hakeudu ladkériin
valittémasti, jos huomaat miti tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin littyvid oireita.

Muut lddikevalmisteet ja Cefotaxim MIP Pharma
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kayttda
muita ladkkeitd.
Samanaikainen

e muiden antibioottien, kuten penisilliinin tai aminoglykosidien

o lisddntynyttd virtsaamistarvetta aiheuttavien lidkkeiden (nesteenpoistolddkkeet, esim. furosemidit)

e probenesidin (lddke nivelsairauksien (niveltulehdus) ja kihdin hoitoon)
kéaytto saattaa lisédté tai vihentdd Cefotaxim MIP Pharma -valmisteen tehoa. Imoita Iddkérille, jos sinua
hoidetaan néilld lddkkeilla.
Kuten eréilld muillakin antibiooteilla, Coombsin testi saattaa olla positiivinen, miké tarkoittaa vaéraé positiivista
reaktiota glukoosiin virtsassa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Ladkari maédraa sinulle kefotaksiimia raskauden aikana vain hyétyjen ja riskien arvioimisen jilkeen. Pienid
méérid kefotaksiimia erittyy rintamaitoon. Siksi sitd ei tule kiyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cefotaxim MIP Pharma -valmisteella ei ole lainkaan tai on vain merkitykseton vaikutus ajamiseen tai
koneiden kayttoon.

Cefotaxim MIP Pharma sisiltii natriumia

Téssa ladkkeessd 1 000 mg:n annos sisdltdd 48 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) ja 2 000 mgn
annos 96 mg natriumia. Tdmé vastaa 2,4 %:a ja 4,8 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Ota tima huomioon, jos olet vihdsuolaisella ruokavaliolla.



3.  Miten Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta kaytetiin

Lidkkeen antaminen

Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta antaa aina terveydenhuoltohenkilokunta. Léédke luotetaan ensin steriiliin
veteen tai muuhun soveltuvaan nesteeseen. Liuoksen voi antaa injektiona letkun kautta (infuusiona) laskimoon,
tiettyjd infektioita varten se voidaan my0s pistdd lihakseen.

Annostus
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
Yleensd 2—6 g kefotaksiimia paivdssad. Paivdannos jaetaan kahdeksi yksittdisannokseksi, jotka annetaan
12 tunnin vilein. Annostus voi vaihdella infektion vakavuuden ja potilaan terveydentilan mukaan:
¢ Yleiset infektiot, kun on (tai epéillidan olevan) herkkid bakteereja: 1 gin annos 12 tunnin vélein (eli pdivin
kokonaisannos on 2 g).
o Infektiot, kun on (tai epiilldén olevan) useita herkkid tai kohtalaisen herkkid bakteereita: 1-2 gin annos
12 tunnin vélein (eli pdivin kokonaisannos on 2—4 g).
¢ Vaikeat infektiot tai infektiot, joita ei voi paikallistaa: 2—3 g yksittdisannoksena 6—8 tunnin vilein (eli pdivin
enimmaisannos on 12 g).

Vastasyntyneet (0—28 piivdd), imeviiset ja alle 12-vuotiaat lapset

Annostus méidrdytyy infektion vaikeuden mukaan. Vastasyntyneiden, imevéisten ja lasten tavallinen
paivdannos on 50/100/150 mg kefotaksiimia/painokilo jacttuna 2—4 yksittdisannokseen (jotka annetaan 12—
6 tunnin vilein).

Vaikeisiin tai hengenvaarallisiin infektioihin voi olla tarpeen antaa enintddn 200 mg
kefotaksiimia/painokilo/pédivé jaettuna 2—4 yksittdisannokseen. Léédkéri ottaa huomioon erot munuaisten
kehittymisessa ja niiden toiminnassa erityisesti 0—7 pdivan ikéisilld vastasyntyneilld.

Keskoset
Suositeltu pdivdannos on 50 mg/painokilo jaettuna 2—4 annokseen (12—6 tunnin vilein). TAtd enimméiisannosta
ei saa ylittdé, koska munuaiset eivét vield ole tiysin kehittyneet.

1akkaat henkilot
Jos munuaisten ja maksan toiminta on normaalia, annostusta ei tarvitse muuttaa.

Henkil6t, joilla on munuais- ja/tai maksaongelmia
Jos sinulla on ongelmia munuaisten ja/tai maksan kanssa, sinulle annetaan ehkd pienempi annos. Tarvitsemasi
annos saatetaan joutua midrittdiméaén verikokeilla. Ladkéari pddttdd annoksen koon.

Muita erityissuosituksia

Tippuri

Sinulle annetaan yhtend injektiona 0,5—-1 g Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta lihakseen tai laskimoon
tippurin hoitoa varten.

Bakteerien aiheuttama aivokalvontulehdus

Aikuiset saavat piivdannoksena 9—12 g kefotaksiimia samankokoisiin annoksiin jaettuna 6—8 tunnin vilein.
Lapset saavat 150200 mg/painokilo samankokoisiin annoksiin jaettuna 6—8 tunnin vélein.

Vastasyntyneet: 0—7 pdivin ikdiset vauvat saavat 50 mg/painokilo 12 tunnin vilein, 7-28 pdivin ikdiset vauvat
8 tunnin vélein.

Infektioiden ehkdisy (perioperatiivinen profylaksi)



Sinulle voidaan antaa 1-2 g kefotaksiimia ennen leikkausta mahdollisten infektioiden ehk&isyé varten. Jos
leikkaus kestdd yli 90 minuuttia, sinulle saatetaan antaa lisdannos.

Vatsansisdiset infektiot
Sinulle annetaan yhdistelmi kefotaksiimia ja "anaerobisia" bakteereja vastaan vaikuttavaa antibioottia.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu infektion vaikeudesta ja toipumisestasi. Ladkettd annetaan yleensé vihintdén 2—3 paivaa
sen jalkeen, kun sairaudesta toipuminen on alkanut. Yl kymmenen pédivdd kestdava hoito on valttdmatonta
Streptococcus pyogenes -bakteerin aiheuttamissa infektioissa.

Jos olet saanut enemmiin Cefotaxim MIP Pharma -valmis tetta kuin pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112 Ruotsissa]) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos Cefotaxim MIP Pharma -annos on unohde ttu antaa
Ota vilittomasti yhteyttd lddkdrin. Kaksinkertaista annosta ei saa antaa unohtuneen annoksen sijaan.
Unohtunut annos tulee antaa vain, jos aika seuraavaan normaaliin annokseen on tarpeeksi pitka.

Jos lopetat Cefotaxim MIP Pharma -valmisteen kiyton
Matala annostus, epdsdénnollinen lddkkeen antaminen tai hoidon lopettaminen lian varhain voi vaarantaa
hoidon tuloksen tai johtaa uusiutumiseen, jonka hoitaminen on vaikeampaa. Noudata laékérin ohjeita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tilanteet, joissa tulee olla varovainen

Pieni midrd Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta kiyttivid potilaita saa allergisen reaktion, mahdollisesti

vakavan ihoreaktion tai muita haittavaikutuksia, jotka vaativat jatkohoitoa. Ndiden reaktioiden oireisiin

kuuluvat:

¢ Vaikea allerginen reaktio. Merkkeihin kuuluvat koholla oleva kutiava ihottuma, turvotus, joskus kasvoissa tai
suussa, mikd aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

o Vaikea, jatkuva ripuli timén lddkkeen kiyton aikana tai sen jilkeen (pseudomembranoottinen koliitti).

o Superinfektio: Harvoissa tapauksissa Cefotaxim MIP Pharma -valmisteen kaltaiset lddkkeet voivat aiheuttaa
hiivan liiallista kasvua kehossa, miké voi johtaa sieni-infektiothin. Tama haittavaikutus on todennékdisempi,
jos Cefotaxim MIP Pharma -valmistetta kdytetadn pitkaan.

Lopeta kefotaksiimin kivtto ja kerro ladkérille valittomésti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista:

¢ Punoittavat kohoamattomat laiskét keholla (maalitaulun nikoiset tai rengasmaiset ldiskat, joiden keskelld
saattaa olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenédssé, sukupuolielimissa ja silmissa.
Naiitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

e Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé
(DRESS) tai lddkeyliherkkyysoireyhtymé).

e Laaja-alainen, punoittava, hilseilevé ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja kyhmyja ihon alla sekd kuumetta.
Oireet ilmenevét yleensé hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).




Hyvin yleisii: voi esiintyd useammalla kuin 1:1d henkilolla 10:sté
Injektiokohdan kipu lihakseen annetun lidkkeen seurauksena.

Melko harvinaisia: voi esiintyd harvemmalla kuin 1:14 henkilolla 100:sta

Kouristukset, kuume.

Ripuli.

Thon punoitus, nokkosihottuma (urticaria), kutina (pruritus).

Tiettyjen verisolujen médérin viheneminen tai lisdéntyminen (eosinofilia, leukopenia, trombosytopenia).
Maksan tuottamien aineiden (entsyymit) lisdantyminen.

Viliaikainen "parantumiskriisi”, johon kuuluu dkillinen kuume ja vilunvéreet (Jarisch-Herxheimerin reaktiot).
Munuaisongelmat ja kreatiniinitasojen nousu veressa.

Injektiokohdan kipu, turvotus ja suonen punoittaminen.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Padnsérky, huimaus, tajunnan heikentyminen tai vaikeus ajatella.

Epédsdannollinen pulssi lidkkeen nopean injektoinnin jilkeen.

Thottuma, jossa voi olla rakkoja (erythema multiformae).

Pahoinvointi (nausea), oksentelu, vatsakivut.

Maksatulehdus (hepatiitti), johon joskus liittyy ihon tai silmien valkuaisen muuttuminen kellertivéksi (ikzerus).
Muutokset verisolujen madrisséd (agranulosytoosi, neutropenia), punasolut tuhoutuvat liian nopeasti
(hemolyyttinen anemia).

Tamén lddkkeen lihakseen antamisen jilkeen esiintyvit haittavaikutukset voivat johtua toimenpidettd varten
annetuista sarkylddkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ld4kérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myo6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan osoitteen www-sivusto: www.fimea.fi kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Cefotaxim MIP Pharma -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

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

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdariin eikd hivittda talousjitteiden mukana. La4kéri tai sairaanhoitaja havittaa
ladkkeet, joita ei endd tarvita. Ndin menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Cefotaxim MIP Pharma sis altaa

- Vaikuttava aine on kefotaksiimmatrium.
- Muita aineosia ei ole.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Cefotaxim MIP Pharma on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 5 tai 10 varitdntd, kumitulpalla ja
vetdisykorkilla varustettua lasista injektiopulloa (tilavuus 15 ml). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole

myynnissa.

Myyntiluvan haltija Valmis taja



MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41 Miihlstra3e 50
D-66440 Blieskastel D-66386 St. Ingbert
Saksa Saksa

Puhelin +49 (0) 6894 9609 0
Faksi+49 (0) 6894 9609 355

Timai lddkevalmiste on rekisterdity EEA:n jisenvaltioissa seuraavilla nimilla:

Bulgaria: Hedorakcum-MIP 1 g npax 3a WEKEKIMOHSH/ MH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Iedorakcum-MIP 2 g npax 3a MHKEKIMOHCH/MH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Tanska: Cefotaxim "MIP”

Viro: Cefotaxime MIP 1 g
Cefotaxime MIP 2 g

Suomi: Cefotaxim MIP Pharma 1 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cefotaxim MIP Pharma 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, linosta varten

Saksa: Cefotaxim-saar 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionsldsung
Cefotaxim-saar 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung

Unkarti: Cefotaxim MIP 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Cefotaxim MIP 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz

Latvia: Cefotaxime MIP 1 g pulveris injekciju/infuziju Skiduma pagatavosanai
Cefotaxime MIP 2 g pulveris injekciju/infiiziju $kiduma pagatavoSanai

Liettua: Cefotaxime MIP 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Cefotaxime MIP 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Norja: Cefotaxim MIP 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, opplesning
Cefotaxim MIP 2 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning

Romania: Cefotaxim MIP 1 g pulbere pentru solutie injectabild / perfuzabild
Cefotaxim MIP 2 g pulbere pentru solutie injectabild / perfuzabild

Ruotsi: Cefotaxim MIP 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Cefotaxim MIP 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning

Y hdistynyt

kuningaskunta: Cefotaxime 1 g powder for solution for injection / infusion

Cefotaxime 2 g powder for solution for injection / infusion

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.02.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotavat:

Laskimonsisdinen infuusio

1 g kefotaksiimia liuotetaan 40—50 millilitraan injektiovettd tai jotakin muuta soveltuvaa nestettd (esim. 5-
prosenttista glukoosia tai fysiologista natriumkloridiliuosta). Valmistamisen jilkeen liuos annetaan 20 minuutin
laskimonsisdisend infuusiona.

2 g kefotaksiimia liuotetaan 100 millilitraan injektiovettd tai jotakin muuta soveltuvaa nestettd (esim. 5-
prosenttista glukoosia tai fysiologista natriumkloridiliuosta). Valmistamisen jilkeen luos annetaan 50—

60 minuutin laskimonsisdisend infuusiona.

Laskimonsisdinen injektio
Laskimonsisdistéd injektiota varten 1 g kefotaksiimia liuotetaan 4 millilitraan injektiovetta, 2 g kefotaksiimia
liuotetaan 10 millilitraan injektiovettd ja injektoidaan 3—5 minuutin aikana.

Lihaksensisdinen injektio




Lihaksensisdinen antotapa on rajoitettu poikkeuksellisiin klinisiin tilanteisiin (esim. tippuri), ja sitd tulee edeltda
hyétyjen ja riskien arviointi. On suositeltavaa, etté unilateraalisesti injektoidaan enintdén 4 ml. Jos paivdannos
ylittédéd 2 g kefotaksiimia tai jos kefotaksiimia injektoidaan useammin kuin kaksi kertaa péivéssd, suositellaan
laskimonsiséistd antotapaa.

Lihaksensisdistd antoa varten liuotetaan 1 g kefotaksiimia 4 millilitraan injektiovetté. Injektion aiheuttaman
kivun estdmiseksi voidaan vaihtoehtoisesti kayttdd 1-prosenttista lidokaiinihydrokloridiliuosta (vain aikuisille).
Liuos tulee antaa syvini lihaksensisdisend injektiona. Lidokaiiniliuoksia ei saa antaa laskimoon. Valitun
lidokaiinia sisiltdvén linoksen tuotetiedot tdytyy ottaa huomioon.

Jos on kyse vaikeasta infektiosta, ei lihaksensisdistd injektiota suositella.

Yhteensopivuus laskimoon annettavien nesteiden kanssa

Seuraavat liuottimet soveltuvat liuoksen valmistamiseen: injektiovesi, S-prosenttinen glukoosiliuos ja
fysiologinen natriumkloridiliuos.

Kuten kaikki parenteraaliset lddkevalmisteet, kdyttovalmis liuos on tarkastettava silmédmééraisesti
hiukkasmuodostuksen ja varimuutosten varalta ennen kdyttod. Liuosta saa kiyttdd vain, jos se on kirkasta eikd
siind kdytdnndssé ole hiukkasia.

Vain kertakayttoon. Yliméddrainen liuos on hévitettava.

Siilytys kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen

Kéayttovalmiin liuoksen kemiallinen ja fysiologinen stabiilius on osoitettu 3 tuntia 25 °C:ssa ja 6 tuntia 2-

8 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kiytettiva vilittomésti laimentamisen jilkeen, ellei
avaamis-/laimentamistapa sulje pois mikrobikontaminaation riskid. Jos sitd ei kdytetd heti, kiytonaikainen
séilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.



Bipacksedel: Information for anvindaren

Cefotaxim MIP Pharma 1 g pulver till injektions-/infusionsviitska, 16sning
Cefotaxim MIP Pharma 2 g pulver till injektions-/infusionsviitska, 16sning

Cefotaxim

Lis noggrant denna bipacksedel innan du bérjar anviinda medicinen, eftersom den innehéller

viktig information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kanske kommer att behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga din likare eller apotekare eller sjukskoterska.

- Denna medicin &r utskriven endast for dig. Ge den inte till andra. Den kan vara skadlig for dem, dven om
de har samma sjukdomssymtom som du har.

- Om du far ndgra biverkningar, prata med din likare, apotekare eller sjukskoterska. Detta giller dven
mojliga biverkningar som inte listas i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad som finns i denna bipacksedel

Vad Cefotaxim MIP Pharma &r och vad det anvéinds till

Vad du behdver veta innan du anvinder Cefotaxim MIP Pharma
Hur du anviander Cefotaxim MIP Pharma

Mojliga biverkningar

Hur du forvarar Cefotaxim MIP Pharma

Forpackningens innehéll och annan information

SN el e

1.  Vad Cefotaxim MIP Pharma ir och vad det anviinds till

Cefotaxim som finns i Cefotaxim MIP Pharma kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Cefotaxim MIP Pharma ir ett antibiotikum, d.v.s. en medicin som anvénds for behandling av bakteriella
infektioner av

e lungorna (pneumoni),

e huden och mjuka vdvnader,

e urinvigarna,

e konsorganen (inklusive gonorré),

o hjirtklaffarna (endokardit),

e de membran som tdcker hjirnan (meningit),

e buken,

o blodet (sa kallad "bakteriemi").
Dessutom anvinds cefotaxim for att behandla Lymes sjukdom (borrelia, en infektion som primért orsakas av
fastingbett, t.ex. dterfallsfeber).
Cefotaxim kan ocksa anvindas fore och under operation for att férebygga eventuella infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cefotaxim MIP Pharma
Du fir inte anviinda Cefotaxim MIP Pharma om du
o dr allergisk mot cefotaxim eller mot antibiotika med cefalosporin,
e har haft allvarliga allergiska (hyperkdnsliga) reaktioner mot nigon typ av antibiotika med betalaktam
(penicillin, monobaktamer och karbapenemer).
o du ndgonsin har haft allvarliga hudutslag eller hudfjilining, blasbildning och/eller munsar efter att du tagit
cefotaxim eller andra cefalosporiner.

Varningar och forsiktighetsatgirder
Prata med din likare, apotekare eller sjukskoterska innan du anviander Cefotaxim MIP Pharma
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e om du har allergiska reaktioner. Om du har haft allergiska reaktioner efter anvindning av andra
antibiotika som penicillin, kan du ocksa vara allergisk mot Cefotaxim MIP Pharma. Om en allergisk
reaktion uppstar maste behandlingen stoppas.

e om du lider av svér och varaktig diarré¢ under eller efter behandlingen med Cefotaxim MIP Pharma. I
detta fall ska du kontakta likaren omedelbart. Ta ingen medicin mot diarré utan att rddgdra med ldkaren.

e om du har ett utbrett utslag med blasor och flagnande hud. (Detta kan vara tecken pa Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

e om du har problem med njurarna.

e om du upplever t.ex. nedsatt medvetandegrad, onormala rorelser eller kramp efter att du har tagit denna
medicin.

e om du ir pd en saltfattig diet. Da méste hinsyn tas till natriuminnehallet i denna produkt.

Om nagot av detta géller dig kommer ldkaren kanske att vilja &ndra din behandling eller ge dig sérskilda rad.

Om du har tagit denna medicin under en lingre period kommer likaren att ge ytterligare vard och kontrollera
ditt blod med avseende pa mojliga fordndringar. I detta fall maste dven alltfor hastig tillvixt av bakterier som
dr okdnsliga mot cefotaxim undersdkas med jamna mellanrum.

Var sérsKkilt forsiktig med Cefotaxim MIP Pharma

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har
rapporterats i samband med behandling med cefotaxim. Sluta ta cefotaxim och uppsok omedelbart likare om
du far ndgot av symtomen pé de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Annan medicin och Cefotaxim MIP Pharma
Meddela din likare eller apotekare om du tar, nyligen har tagit eller kanske kommer att ta annan medicin.
Samtidigt intag eller anvéndning av

e andra antibiotika som penicillin eller aminoglykosider,

e medicin som orsakar 6kning av urinering (diuretika, t.ex. furosemid),

e probenecid (medicin f6r behandling av ledsjukdomar (artrit) och gikt),
kan hoja eller sdnka effekten av Cefotaxim MIP Pharma. Meddela likaren om du behandlas med dessa
mediciner.
Som med andra antibiotika kan en positiv Coombs-test, som innebér en felaktig positiv reaktion pa glukos i
urinen, forekomma.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller om du ammar, tror att du kan vara gravid eller tinker ha barn, be din likare eller
apotekare om rad innan du tar denna medicin.

Lékaren kommer att ge dig cefotaxim under graviditeten endast efter att ha dvervégt fordelar och risker.
Cefotaxim leds i sma méngder ut i brostmjolken. Darfor ska det inte anvéndas vid amning.

Korning och anvindning av maskiner
Cefotaxim MIP Pharma har ingen eller obetydlig inverkan pa formagan att kdra och anvianda maskiner.

Cefotaxim MIP Pharma inne hiller natrium

Denna medicin innehéller 48 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1000 mg dos och 96 mg
natrium per 2000 mg dos, respektive. Detta motsvarar 2,4% och 4,8% av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna. Var medveten om detta om du &r pa en saltfattig diet.

3. Hur du anvinder Cefotaxim MIP Pharma
Tillforsel



Cefotaxim MIP Pharma ges alltid av virdpersonal. Medicinen 16ses forst upp i sterilt vatten eller annan
lamplig 16sning. Losningen kan ges i en injektion eller genom ett ror (infusion) i adern, vid vissa infektioner kan
det ockséa sprutas i en muskel.

Dosering
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Du fér vanligtvis 2 till 6 g cefotaxim per dag. Dagsdosen ska delas upp i tva enskilda doser var 12:¢ timme.
Doseringen kan variera beroende pa hur allvarlig din infektion dr och pa ditt tillstand:
¢ Vanliga infektioner vid forekomst av (eller misstanke om) av kénsliga bakterier: 1 g var 12:e timme (d.v.s.
en daglig dos pa 2 g).
o Infektion med forekomst av (eller misstanke om) flera kénsliga eller ganska kédnsliga bakterier: 1-2 g var
12:e timme (dvs en daglig dos pa 2-4 g).
o Allvarliga infektioner eller infektioner som inte kan lokaliseras: 2-3 g som en enskild dos var 6:e till 8:¢
timme (d.v.s. en maximal daglig dos pa 12 g).

Nyfodda (0-28 dagar), spddbarn och barn upp till 12 ars aldar

Doseringen beror pa hur allvarlig infektionen dr. Den vanliga doseringen for nyfodda, spddbarn och barn ar
50-150 mg cefotaxim per kilo kroppsvikt per dag, uppdelad i 2 till 4 enskilda doser (d.v.s. var 12:e till 6:¢
timme).

For mycket allvarligaeller livshotande infektioner kan det krévas upp till 200 mg cefotaxim per kg kroppsvikt
per dag, uppdelat i 2 till 4 enskilda doser. Lékaren kommer att ta hdnsyn skillnader i njurarnas mognad och
funktion, sarskilt for nyfodda fran O till 7 dagar.

For tidigt fodda spadbarn
Den rekommenderade doseringen ar 50 mg per kg kroppsvikt per dag, uppdelad i 2 till 4 doser (var 12:e till 6:¢
timme). Den maximala dosen far inte dverskridas eftersom njurarna inte helt mognat.

Aldre personer
Om njurarnas och leverns funktioner 4r normala behdver doseringen inte anpassas.

Personer med problem med njurarna och/eller levern
Om du har problem med njurarna och/eller levern kommer du kanske att f4 en ligre dos. Eventuellt maste
man ta blodprov for att kontrollera att du far den dos du behdver. Likaren kommer att bestimma dosen.

Andra speciella rekommendationer

Gonorré

Du kommer att fa en enskild spruta pa 0,5-1 g Cefotaxim MIP Pharma som en spruta i en muskel eller ader
for behandling av gonorré.

Bakteriell meningit

Vuxna far en daglig dos pa 9 till 12 g cefotaxim, uppdelad i lika doser var 6:¢ till 8:¢ timme.

Barn far 150 till 200 mg per kg kroppsvikt, uppdelad i lika doser var 6:e till 8:¢ timme.

Nyfodda: 0-7 dagar gamla spiadbarn far 50 mg per kg kroppsvikt var 12:e timme, 7-28 dagar gamla spidbarn
var 8:¢ timme.

Férebyggande av infektioner (perioperativ profylax)
Du kan & mellan 1 g och 2 g cefotaxim fore en operation for att forebygga eventuella infektioner. Om

operationen varar lingre dn 90 minuter kan du fa ytterligare en dos preventivt.

Infektioner inuti magen
Du ska & en kombination av cefotaxim och ett antibiotikum som verkar mot anaeroba” bakterier.

Behandlings tid
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Behandlingstiden beror pa hur allvarlig infektionen dr samt pd hur du &terhdmtar dig fran din sjukdom. Du
kommer vanligtvis f& medicin minst 2 till 3 dagar efter att du har aterhdmtat dig frén din sjukdom. En
behandling pa minst 10 dagar 4r nddvéndig vid infektioner som orsakas av bakterien Streptococcus

pyogenes.

Om du fir for mycket Cefotaxim MIP Pharma

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om en dos Cefotaxim MIP Pharma har glomts
Kontakta din likare omedelbart. Det behdver inte ges en dubbel dos om en dos har glomts. En glomd dos ska
endast ges om tiden till nista ordinarie dos ér tillricklig ling.

Om du slutar anvinda Cefotaxim MIP Pharma
Lég dosering, oregelbundet intag eller for tidigt avslutande av behandlingen kan paverka behandlingsresultatet
eller leda till ett &terfall som ar svérare att behandla. Folj likarens anvisningar.

Om du har ytterliga frdgor om hur denna medicin anvinds, friga din likare, apotekare eller sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar
Som alla likemedel kan denna medicin orsaka biverkningar, men inte alla behdver fa dem.

Tillstind som du méaste ge akt pa

Ett litet antal patienter som anvander Cefotaxim MIP Pharma far en allergisk reaktion, potentiellt allvarlig

hudreaktion eller andra biverkningar som kréaver ytterligare behandling. Symtom pa dessa reaktioner omfattar:

e Sviéra allergiska reaktioner. Tecknen omfattar upphdjda och kliande utslag, svulinad, ibland pa ansiktet eller
munnen som gor det svart att andas.

o Svar, varaktig diarré under eller efter behandling med denna medicin (pseudomembrands kolit).

o Superinfektion: I sillsynta fall kan medicin som Cefotaxim MIP Pharma orsaka dvervéxt av jast i kroppen
som kan leda till svampinfektioner. Denna biverkning kan upptrada om du anvander Cefotaxim MIP Pharma
under en lang period.

Sluta ta cefotaxim och uppsdk omedelbart likare om du uppticker négot av foljande symtom:

o Rodaktiga platta flickar pa bélen som liknar maltavlor eller 4r runda, ofta med blasor i mitten, hudfjillning,
sér i munnen, svalget, ndsan, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregis av feber
och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

e Utbredda hudutslag, hog feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkdnslighetssyndrom).

¢ Rdda, fjdllande, utbredda utslag med knolar under huden och blasor som atfoljs av feber. Symtomen
upptrider vanligtvis vid inledningen av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare
Smirtor efter sprutan pa grund av applicering i en muskel.

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

Kramper, feber.

Diarré.

Hudrodnad, nésselutslag (urticaria), klada (pruritus).

Sénkning eller forhdjning av antalet av vissa blodceller (eosinofili, leukopeni, trombocytopeni).
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Okning av substanser (enzymer) som produceras av levern.

Temporar "ldkandekris" med plotsligt feber och frossa (Jarish-Herxheimer-reaktioner).
Problem med njurarna och forhojd niva av kreatin i blodet.

Smirta efter injektionen, svullnad och rodnad léngs adrorna.

Ingen kiind frekvens: kan inte beréknas fran tillgédngliga data

Huvudvirk, yrsel, sénkt medvetandegrad eller svérigheter att tinka.

Oregelbunden hjartrytm efter hastig injektion av medicinen.

Hudutslag, eventuellt med blasor (erythema multiformae).

Sjukdomskénsla (illamdende), krikningar, magont.

Leverinflammation (hepatit), ibland med gulnande hud eller 6gonvitor (gulsof).

Forandringar i antalet blodceller (agranulocytos, neutropeni), roda blodceller forstors for snabbt
(hemolytisk anemi).

Biverkningar kan férekomma sedan du har fatt medicinen i muskeln, pa grund av smértstillande medel som
anvénds av denna orsak.

Rapportera biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via webbplats:
www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

S. Hur du forvarar Cefotaxim MIP Pharma
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Likaren eller skoéterskan tar hand om
eventuell medicin som inte lingre behdvs. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och annan information
Vad Cefotaxim MIP Pharma inne héller

- Den aktiva substansen dr cefotaximnatrium.

- Det finns inga andra ingredienser.

Hur Cefotaxim MIP Pharma ser ut och forpackningens inne hall
Cefotaxim MIP Pharma finns att fa i forpackningar om 1, 5 eller 10 oférgade glasflaskor (volym 15 ml) med
gummipropp och snidpplock. Eventuellt siljs inte alla forpackningsstorlekar.

Agare till marknadsregistreringen Tillverkare

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 MiihlstraBe 50
D-66440 Blieskastel D-66386 St. Ingbert
Tyskland Tyskland

Telefon 0049 (0) 6894 9609 0
Fax 0049 (0) 6894 9609 355

Detta liikemedel iir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Bulgarien: Hedorakcum-MIP 1 g npax 3a WEKEKIMOHSH/ MH(Y3UOHEH pa3TBOP
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Iedorakcum-MIP 2 g npax 3a MHKEKIMOHEH/ MH(]Y3HOHEH Pa3TBOP

Danmark: Cefotaxim "MIP”
Estland: Cefotaxime MIP 1 g
Cefotaxime MIP 2 g
Finland: Cefotaxim MIP Pharma 1 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cefotaxim MIP Pharma 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, livosta varten
Tyskland: Cefotaxim-saar 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung
Cefotaxim-saar 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung
Ungern: Cefotaxim MIP 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Cefotaxim MIP 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Lettland: Cefotaxime MIP 1 g pulveris injekciju/infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Cefotaxime MIP 2 g pulveris injekciju/infiziju Skiduma pagatavoSanai
Litauen: Cefotaxime MIP 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Cefotaxime MIP 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Norge: Cefotaxim MIP 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, opplasning
Cefotaxim MIP 2 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Ruménien: Cefotaxim MIP 1 g pulbere pentru solutie injectabila / perfuzabila
Cefotaxim MIP 2 g pulbere pentru solutie injectabila / perfuzabila
Sverige: Cefotaxim MIP 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Cefotaxim MIP 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Storbritannien: Cefotaxime 1 g powder for solution for injection / infusion

Cefotaxime 2 g powder for solution for injection / infusion

Senaste dndringen av denna bipackssedel gjordes 29.02.2024.

Foljande information dr avsedd endast for vardpersonal:

Metoder for tillforsel:

Intravends infusion

1 g cefotaxim ska l6sas upp i1 40-50 ml vatten for injektioner eller i annan kompatibel vitska (t.ex. 5 % glukos
eller fysiologisk koksaltlosning). Efter beredningen ska I6sningen ges som en 20 minuters intravends infusion.

2 g cefotaxim ska losas upp i 100 ml vatten for injektioner eller i annan IAmplig vétska (t.ex. 5 % glukos eller

fysiologisk koksaltlosning). Efter beredningen ska 16sningen ges som 50-60 minuters intravends infusion.

Intravends injektion
For intravends jektion ska 1 g cefotaxim 16sas upp i 4 ml vatten for injektioner, 2 g cefotaxim ska 16sas upp i
10 ml vatten for injektioner och ska injiceras under 3-5 minuter.

Intramuskuldr injektion

Intramuskulir tillforsel begrinsas till ovanliga kliniska situationer ( t ex gonorré) och en utvirdering av
fordelar och risker ska forega. Det rekommenderas att inte mer &n 4 ml appliceras ensidigt. Om den dagliga
dosen 6verstiger 2 g cefotaxim eller om cefotaxim appliceras mer frekvent &n tva ganger om dagen,
rekommenderas det intravendsa séttet.

For intramuskuldr tillférsel ska 1 g cefotaxim losas upp i4 ml vatten for injektioner. For att forebygga smértor
fran injektionen kan eventuellt en 16sning av 1 % lidokainhydroklorid anvdndas (enbart fér vuxna). Losningen
ska tillféras med djup intramuskulér injektion. Losningar i lidokain ska inte tillféras intravendst.
Produktinformationen for den valda lidokainhaltiga 16sningen méste beaktas.

Vid allvarliga infektioner avrads frén intramuskulir injektion.

Kompatibilitet med intravendsa vétskor
Foljande I6sningsmedel dr lampliga for beredning av 16sningen: vatten for injektioner, 5 % glukoslosning och
fysiologisk koksaltlosning.
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Som for alla parenterala likemedel ska losningen kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfargningar
innan medicinen tillférs. Losningen ska endast anvdndas om den &r klar och praktiskt taget fri fran partiklar.
Endast for engangsbruk. Overbliven I6sning ska kasseras.

Forvaring efter rekonstituering
Kemisk och fysisk stabilitet hos den beredda 16sningen har pavisats under 3 timmar vid 25 °C och 6 timmar

vid 2-8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt, om inte metoden for rekonstitution/utspadning utesluter risken for
mikrobiell férorening, ska den beredda losningen anvéindas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r
anvandaren ansvarig for forvaringstider och forhallanden fore anvéindning.
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