Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cefotaxim Navamedic 0,5 g stungulyfsstofn, lausn
Cefotaxim Navamedic 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Cefotaxim Navamedic 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

cefotaxim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cefotaxim Navamedic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cefotaxim Navamedic

Hvernig nota 4 Cefotaxim Navamedic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Cefotaxim Navamedic

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Cefotaxim Navamedic og vid hverju pao er notad
Cefotaxim Navamedic er syklalyf, p.e. lyf vid bakteriusykingum.

Cefotaxim Navamedic er notad til medferdar vid alvarlegum sykingum af voldum bakteria sem eru
namar fyrir cefotaximi i;
e lungum (lungnabdlga af voldum bakteria)
pvagras (floknar sykingar, p.m.t. nyra- og skjéoubdlga)
himnum sem umlykja heilann (brad heilahimnubolga af voldum bakteria)
kvidarholi
htd og mjukvefjum
kynfeerum (p.m.t. lekandi)
hjartalokum (hjartapelsbolga)

Cefotaxim Navamedic er notad til medferdar vid Lyme sjukdomi (syking af voldum Borrelia
burgdorferii, dreifist einkum med mitlabiti).

Meoferd hja sjuklingum med bakteriusykingu i blodi, sem gaeti tengst einhverjum af ofantéldum
sykingum.

Einnig 4 ad nota Cefotaxim Navamedic fyrir skurdadgerdir eda medan a peim stendur, til ad koma i
veg fyrir sykingar af voldum tiltekinna bakteria.

2. Adur en byrjad er ad nota Cefotaxim Navamedic

Verio getur ad laekqiﬁnn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EKkKki ma nota Cefotaxim Navamedic:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir cefotaximi eda 60rum cefalosporinlyfjum.
- ef pt ert med sdgu um alvarleg ofnaemisviobrogd (type I reaction) vid penicillini (syklalyf).
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- ef pt hefur einhvern tima fengid alvarleg hudutbrot eda hudflognun, blodrumyndun og/eda sar i
munni eftir a0 hafa tekid cefotaxim eda onnur cefalosporin.

Cefotaxim Navamedic er stundum blandad vid lidokain. Ef pad er gert ma ekki nota lyfio ef:

- sd/su sem & ad fa lyfid er med ofnaemi fyrir lidokaini eda 60rum staddeyfilyfjum

- barn sem 4 ad fa lyfid er yngra en 30 ménada

- sa/su sem & ad fa lyfid er med hjartasjukdom, hjartslattarvandamal eda alvarlega hjartabilun

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Cefotaxim Navamedic er

notad:

- ef pt ert med skerta nyrnastarfsemi

- ef pt hefur s6gu um ofnaemi gegn penicillini eda ert med annad pekkt ofnemi

- ef medferd stendur lengur en i 10 daga parf ad gera blodfrumutalningu. Ef {j6ldi tiltekinna
hvitra blodfrumna (hvitfrumna) hefur minnkad verdur ad hatta medferdinni. Laknirinn mun
radleggja pér.

- ef pt ert med sdgu um meltingarfaerakvilla, t.d. ristilbolgu, sem veldur blodugum nidurgangi.

- ef pt ert 4 natriumskertu mataradi

- ef pt finnur fyrir skertri medvitund, éedlilegum hreyfingum og krompum eftir ad hafa fengid
petta lyf.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudviobrogo , p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos,
lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), brad utbreidd graftartitpot
(AGEP) i tengslum vid medferd med cefotaximi. Heettu ad nota cefotaxim og leitadu strax
leeknisadstodar ef vart verdur vid eitthvert peirra einkenna sem tengist pessum alvarlegu
hadvidbrogdum sem lyst er i kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlida Cefotaxim Navamedic
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef einhver eftirtalinna lyfja eru notud samtimis cefotaximi geeti laeknirinn purft ad breyta skdmmtum
af Cefotaxim Navamedic eda hinu lyfinu:

- lyf vid pvagsyrugigt: probenecid

- syklalyf ur flokki aminoglykosioa

- pvagrasilyf (t.d. furosemid)

Medganga og brjostagjof

Litil reynsla er af notkun cefotaximi & medgongu.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Cefotaxim berst i brjostamjolk. Hugsanlegt er ad pad hafi ahrif a born sem hofd eru & brjosti. Konur
sem hafa born a brjosti purfa ad hafa samband vid laekni 4dur en peer nota Cefotaxim Navamedic.

Akstur og notkun véla
Ef pt finnur fyrir aukaverkunum svo sem sundli/svefndrunga, sofnar eda faerd krampa (flog), rugl eda
feerd ovenjulegar hreyfingar matt pu ekki aka eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Cefotaxim Navamedic inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 2,09 mmdl af natrium (adalefnio i matarsalti) fyrir hvert gramm af cefotaximi, sem
jafngildir 48 mg. betta jafngildir 2,4% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv.
radleggingum fyrir fullordna. Sjuklingar & natriumskertu faedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig nota a4 Cefotaxim Navamedic

Heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér lyfid. Laknirinn dkvedur hve storan skammt pu parft ad fa, eftir
alvarleika sykingarinnar, bakteriutegundinni sem veldur sykingunni og heilsufari pinu. Cefotaxim er
gefid sem stakur skammtur { blazed eda med innrennsli i blazd, eda med inndeelingu i vodva.

Fullordnir og bérn >12 ara
Venjulegur skammtur er 2 g — 6 g 4 dag, skipt 1 nokkra skammta.

Skammturinn fer eftir alvarleika og tegund sykingarinnar og heilsufari pinu.

Vid alvarlegar sykingar af voldum 6pekktra bakteria, sykingar sem ekki er hagt ad stadsetja og
lifshaettulegar sykingar ma auka skammt & hverjum 24 klukkustundum i 12 g sem skipt er i fleiri en
einn skammt (med 6-8 klukkustunda millibili).

Vid sykingum af voldum naemra Pseudomonas tegunda mun yfirleitt purfa staerri dagskammta en 6 g.

Born

Venjulegt er ad gefa skammta 4 bilinu 100-150 mg/kg/dag, skipt i 2 til 4 skammta (med
12-6 klukkustunda millibili).

Vid lifsheettulegum sykingum ma gefa allt a0 200 mg/kg/dag.

Nyburar
Radlagdur skammtur er 50 mg/kg/dag, skipt i 2 til 4 skammta (med 12-6 klukkustunda millibili). Vid
alvarlegum sykingum hafa verid gefin 150-200 mg/kg/dag, i nokkrum skommtum.

Fyrirburar
Ekki er maelt me0 ad gefa staerri skammta en 50 mg/kg/dag.

Skert nyrnastarfsemi
Ef pu ert med nyrnakvilla getur verid ad pér verdi gefinn minni skammtur. Naudsynlegt getur verid ad

hafa eftirlit med blédgildum. Laknirinn akvedur hve stor skammtur pér verdur gefinn.

Adrar sérstakar radleggingar

Kynfeerasykingar af véldum gonokokka
bér verdur gefinn stakur 0,5 g-1,0 g skammtur af Cefotaxim Navamedic med inndelingu 1 vodva eda
blazd.

Fyrirbyggjandi medferd (i tengslum vid skurdadgerd):
Stakur 1 g -2 g skammtur eins skommu fyrir adgerd og unnt er. Ef adgerdartimi er lengri en
90 minutur 4 ad gefa vidbotarskammt af fyrirbyggjandi syklalyfi.

Sykingar 1 kvidarholi
bér verdur gefid cefotaxim asamt syklalyfi sem er virkt gegn loftfeelnum bakterium.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem pér verdur gefio lyfid & sjukrahusi er 6liklegt ad pér verdi gefinn of stor skammtur. Reddu vid
leekninn ef pu hefur ahyggjur af pessu.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad nota cefotaxim og segou leekninum strax fra ef vart verour vio eitthvert af eftirfarandi
einkennum:

o Raudleita flata flekki sem likjast skotskifum eda hringlaga bletti 4 buk, oft med blodrum i
midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfaerum og i augum. Haekkadur likamshiti og
flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson
heilkennis, hudpekjudrepsloss).

o Utbreidd atbrot, haan likamshita og staekkada eitla (DRESS heilkenni eda
lyfjaofneemisheilkenni).

o Raud, hreistrud utbrot med hntdum undir hiidinni og blodrur asamt hita. bessi einkenni koma
venjulega fram 1 upphafi medferdar (brad utbreidd graftarutpot).

Alvarleg ofnaemisviobrogo

Lattu lekninn eda hjukrunarfraeding vita tafarlaust ef einhver pessara einkenna koma fram:
o Skyndilegt mas og pyngsli fyrir brjosti

broti 4 augnlokum, andliti, vorum eda i koki

bykkildi i hud eda ofsakladi

Alvarleg hudutbrot med klada

Medvitundarleysi, 6edlilegar hreyfingar eda krampar (flog)

Medferd med syklalyfjum getur haft dhrif 4 edlilega bakteriufloru i pérmum og valdid nyjum
sykingum (ristilbolgu, ofanisykingu). Lattu leekninn vita tafarlaust ef pt faerd nidurgang.

Effirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir hja sumum sjiklingum sem fa medferd med cefotaximi.
Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir 6pagindum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)
o verkur & stungustad

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)
fekkun bloodflagna, sem eykur likur 4 mari eda bledingum
faeekkun hvitra blédkorna, sem eykur likur 4 sykingum
fjolgun hvitra bl6dkorna

hiti

hakkud gildi lifrarensima og/eda gallrauda

nyrnakvillar

utbrot 4 had, klaoi, ofsakladi

ondunarerfidleikar

krampar (flog)

nidurgangur

rodi og proti 4 stungustad

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

. afleiddar sykingar

alvarleg ofnaeemisvidbrogd sem geta valdio dndunarerfidleikum eda sundli
alvarleg ofnaeemisvidbrogd sem valda prota i andliti eda koki
ondunarerfidleikar eda mas

héfudverkur



o sundl

o medvitundarleysi, 6edlilegar hreyfingar

o ogleoi

o uppkost

o kvidverkir

. blédugur nidurgangur

o lifrarbolga

o gullitun hudar og augna (gula)

o lidverkir

o oreglulegur hjartslattur

o boélga i nyrum sem getur valdid dokku pvagi, skyjudu/blodugu pvagi eda breytingum 4 magni
pvagmyndunar

o tilteknar tegundir alvarlegra hudviobragoa (p.e. Stevens-Johnson heilkenni, regnbogarodi, drep i
hudpekju, brad utbreidd graftarttpot) med blodrum, hudflégnun og sarum.

o Breytingar 4 fjolda bl6ofrumna (blodfrumnafaed)

o Beinmergsbilun

o Brao nyrnabilun

o Altaek vidbrogo vid lidokaini (ef pad er notad vid gjof i vodva)

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vio aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, eda lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt
a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cefotaxim Navamedic
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol blandadrar lausnar

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi vid
notkun og geymsluskilyrdi fyrir notkun a 4byrgd notandans og eiga ad jafthadi ekki ad vera umfram
12 klukkustundir vid laegri hita en 25°C eda 24 klukkustundir vid 2 til 8°C, nema bléndun hafi farid
fram vi0 styrdar og gildadar adsteedur, ad viohafori smitgat.

Ef lyfinu er blandad vid adrar innrennslislausnir en 9 mg/ml natriumkléridlausn, 50 eda 100 mg/ml
glukoésalausn, natriumlaktatlausn eda Ringer-laktatlausn, er geymslupol 6 klukkustundir vid leegri hita
en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cefotaxim Navamedic inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cefotaxim natrium.
- Lyfi0 inniheldur engin hjalparefni.

Lysing 4 qtliti Cefotaxim Navamedic og pakkningastaeroir

Cefotaxim Navamedic er hvitt eda folgult duft.

Lyfid er i hettugldsum ur gleri med gummitappa, alhettu og plastflipa, sem innihalda 0,5 g, 1 geda2 g
af dufti.

[ hverri pakkningu eru 10 hettuglds tr gleri.

Markadsleyfishafi
Navamedic ASA
Postholf 2044 Vika
0125 Oslo
Noregur

Netfang: infono@navamedic.com

Framleioandi
ANFARM HELLAS
Schimatari Viotia 320 09
Grikkland

eda

ACS DOBFAR SPA
§4100 Teramo

Italia

eda

ACS DOBFAR SPA
Via A. Fleming, 2

37 135 Verona
Italia

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juli 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.




Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Leidbeiningar um meohondlun og notkun:

Inndeeling i blaced: Leysa a 0,5 g i a.m.k. 2 ml af seefou vatni, 1 gia.m.k. 4 ml af saefou vatni eda 2 g i
a.m.k. 10 ml af sefou vatni. Veltid hettuglasinu fram og til baka par til duftio er ad fullu leyst upp.
Draga 4 allt innihald hettuglassins upp i sprautuna og nota tafarlaust. Delid lyfinu hagt inn, a 3-

5 minatum. Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um takttruflanir sem geta verid
lifshaettulegar hja 6rfaum sjuklingum sem fengu cefotaxim med hradri inndaelingu um dalegg i
midlaega blazd.

Innrennsli: Leysa a 1 g-2 g 140-100 ml af seefou vatni eda leysa 2 g 1 50-100 ml af 9 mg/ml
natriumklorid innrennslislausn, 50 mg/ml eda 100 mg/ml glukoésalausn, natrium laktat eda Ringer
laktat innrennslislausn og gefa a 20-60 minutum. Einnig ma blanda lyfinu vid venjulegar lausnir med
blodsoltum, gelatini (Haemaccel) eda dextrani.

Inndeeling i voova: Leysa 4 0,5 g 1 a.m.k. 2 ml af s&fdu vatni, 1 gia.m.k. 4 ml af seefou vatni og 2 g i
a.m.k. 10 ml af saefou vatni. Til ad koma i veg fyrir ad inndealingin valdi sarsauka er haegt ad nota 0,5-
1% lidokain hydrokloridlausn 1 stadinn fyrir seft vatn (eingdngu fyrir fullordna). Gefa & inndelinguna
djapt 1 pjovodva. Ekki ma gefa lausnir sem innihalda lidokain 1 blaao.

Blondud lausn er f6lgul. Ef lausnin er skeergul eda brinleit ma ekki nota hana.

Cefotaxim Navamedic er einnig samrymanlegt innrennsli metronidazols (500 mg/100 ml).

Geymslupol blandadrar lausnar
Sja kafla 5.

Osamrymanleiki

Ekki mé blanda cefotaximi og amindglykosidlyfjum i sdmu sprautu eda pynna pau i sému
innrennslislausn.

Vegna efnafraedilegs 6samrymanleika ma ekki gefa cefotaxim samtimis lausnum sem innihalda
natriumbikarboénat.




