SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Cefotaxim Navamedic stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Cefotaximnatrium sem samsvarar 0,5 g af cefotaximi
Cefotaximnatrium sem samsvarar 1 g af cefotaximi
Cefotaximnatrium sem samsvarar 2 g af cefotaximi

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn, lausn.
Hvitt eda folgult rakadraegt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Alvarlegar sykingar af voldum bakteria sem eru neemar fyrir cefotaximi:

Sykingar i lungum, pvagras eda pérmum,

Lungnabdlga af voldum bakteria,

Sykingar i efri hluta pvagrasar,

Brad heilahimnubolga af véldum bakteria,

Sykingar i kvidarholi,

Sykingar i hud og mjukvefjum,

Kynferasykingar af véldum gondkokka,

Fyrirbyggjandi medferd fyrir skurdadgerdir a ristli eda endaparmi.

Hafa skal i huga opinberar radleggingar um videigandi notkun syklalyfja.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfio er yfirleitt gefio i blaed, en einnig ma gefa pad i vddva. Nemisprof eiga ad vera tiltek.
Fullordnir og born eldri en 12 ara: Venjulegur skammtur er 2-6 g a solarhring sem skipt er i fleiri en
einn skammt. Skdmmtun getur pé verid breytileg eftir alvarleika sykingar, neemi sjakdémsvalds og
astandi sjuklings. Vid alvarlegar sykingar (t.d. sykingar af voldum épekktra 6rvera, sykingar sem ekki
er haegt ad stadsetja og lifsheettulegar sykingar) mé auka skammt & hverjum 24 klukkustundum i 12 g
sem skipt er i fleiri en einn skammt (med 6-8 klukkustunda millibili).

Born: 50-100 mg/kg & sélarhring i jéfnum skdmmtum med 12 (6) klukkustunda millibili. Vid
lifshaettulegar sykingar allt ad 150-200 mg & kg & hverjum 24 klukkustundum. Hja fyrirburum og
nyburum er ekki malt med ad gefa sterri skammta en 50 mg/kg & sélarhring.

Kynfeerasykingar af voldum gondkokka: Stakur 0,5 g-1,0 g skammtur i vodva eda blazed.



Fyrirbyggjandi medferd fyrir skurdadgerdir & ristli eda endaparmi: Stakur 1-2 g skammtur eins
skémmu fyrir adgerd og unnt er, dsamt videigandi lyfi sem er virkt gegn loftfelnum bakterium. Ef
adgerdartimi er lengri en 90 minutur a ad gefa vidbotarskammt af fyrirbyggjandi syklalyfi.

Vid medferd vid sykingum i kvidarholi & ad nota cefotaxim dsamt syklalyfi sem er virkt gegn
loftfeelnum bakterium.

Skert nyrnastarfsemi: Ef dthreinsun kreatinins er minni en 20 ml/min & ad helminga skammta an pess
ad breyta millibili milli skammta.

Blodskilun: Helmingunartimi i sermi er tvéfaldadur hja sjaklingum sem gangast undir blodskilun.
Rédlagt er ad gefa cefotaxim vid lok skilunartimans og adeins einu sinni & dag milli pess ad skilun er
framkveaemd.

Gjof i blazed (inndzling eda innrennsli):

Vi0 lotubundna inndelingu i blazd 4 ad gefa lausnina & 3-5 mindtum. Eftir markadssetningu lyfsins
hefur verid tilkynnt um takttruflanir sem geta verid lifshattulegar hja 6rfaum sjuklingum sem fengu
cefotaxim med hradri inndaelingu um &dalegg i midlaega blazd.

Ekki méa blanda cefotaximi og amindglykoésioum i sému sprautu eda innrennslislausn.

Sjé einnig leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

- Ofnaemi fyrir cefalésporinlyfjum
- Saga um ofnaemi fyrir cefotaximi og/eda einhverju innihaldsefni Cefotaxim Navamedic.

Krossofnaemi getur komid fyrir milli penicillina og cefaldsporinlyfja (sja kafla 4.4)

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og vid & um 6nnur syklalyf getur notkun cefotaxims, einkum ef han stendur lengi, leitt til
ofanisykinga af voldum 6naemra 6rvera. Naudsynlegt er ad endurmeta astand sjuklingsins reglulega.
Ef ofanisyking kemur fram medan & medferd stendur parf ad gera videigandi radstafanir.

- Bradaofnamisviobrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofneemisvidbrogo, pb.m.t. banven, hja sjuklingum sem fengu
cefotaxim (sja kafla 4.3 og 4.8). Ef ofnamisvidbrogd koma fram a ad hatta medferdinni.

Alls ekki ma nota cefotaxim handa sjuklingum med ségu um skyndileg ofnaemisvidbrogd (immediate
type hypersensitivity) vid cefalésporinlyfjum.

par sem krossofnemi kemur fyrir milli penicillina og cefal6sporinlyfja parf ad geeta itrustu vartdar vid
notkun hinna sidarnefndu handa sjiklingum sem eru vidkvaemir fyrir penicillini.

- Alvarleg hudvidbrogd

Tilkynnt hefur verié um alvarleg hidviobrogd (SCARs), p.m.t. brad Gtbreidd graftardtpot (acute
generalized exanthematous pustulosis (AGEP)), Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos,
lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS), sem geta verid lifshattuleg
0g banveen, eftir markadssetningu vid medferd med cefotaximi.

Pegar avisun er fyrirhugud skal upplysa sjaklinga um teikn og einkenni hidvidbragda.



Ef teikn og einkenni sem benda til pessara aukaverkana koma fram, skal tafarlaust heetta medferd med
cefotaximi. Ef sjuklingurinn hefur pr6ad med sér brad Gtbreidd graftaratpot, Stevens-Johnson
heilkenni, hudpekjudrepslos eda lyfjavidbrogd med fjélgun raudkyrninga og altekum einkennum vid
cefotaxim medferd ma ekki hefja medferd med cefotaximi & ny og henni skal hett fyrir fullt og allt.

Hja bérnum geta Gtbrot verio misgreind sem undirliggjandi syking eda annad sykingarferli og leeknar
skulu ihuga moguleikann & vidbrogdum vid cefotaximi hja bérnum sem préa med sér Utbrot og hita
medan & medferd med cefotaximi stendur.

- Sjukdomur sem tengist Clostridium difficile (t.d. syndarhimnuristilbolga)

Nidurgangur sem kemur fram medan 4 medferd stendur eda & fyrstu vikunum eftir ad henni lykur,
einkum ef hann er alvarlegur og/eda langvarandi, getur verid til marks um sjukdém sem tengist
Clostridium difficile (Clostridium difficile associated disease, CDAD). Sjukdémurinn getur verid
mismunandi alvarlegur, fra pvi ad vera vaegur og upp i ad vera lifshaettulegur, og er alvarlegasta mynd
hans syndarhimnuristilbélga.

Haegt er ad stadfesta greiningu pessa mjog sjaldgaefa en hugsanlega banvana kvilla med
kvidarholsspeglun (endoscopy) og/eda vefjafreedilegri greiningu.

Mikilveegt er ad hafa pessa greiningu i huga ef sjuklingar fa nidurgang medan & gjof cefotaxims
stendur eda eftir ad henni lykur.

Ef grunur leikur @ um syndarhimnuristilbolgu & ad hatta notkun cefotaxims tafarlaust og hefja strax
videigandi sérteeka syklalyfjamedferd.

Haegoateppa (faecal stasis) getur aukid likur & sjukdom sem tengist Clostridium difficile.

EkKi 4 a0 gefa lyf sem hamla parmahreyfingum (peristalsis).

- Anrif & bl6dmynd

Hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed og i sjaldgeefari tilvikum kyrningahrap geta komid fram medan &
medferd med cefotaximi stendur, einkum ef hun stendur lengi. Vid medferd sem stendur lengur en
7-10 daga 4 ad fylgjast med fjolda hvitra bléokorna og heetta medferdinni ef daufkyrningafed kemur

fram.

Tilkynnt hefur verid um tilvik eosinfiklafjéldar og bléoflagnafeedar, sem gengu hratt til baka pegar
medferd var hett. Einnig hefur verid tilkynnt um blédlysublodleysi (sja kafla 4.8).

- Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Breyta 4 skdmmtum med tilliti til Gtreiknadrar Gthreinsunar kreatinins.

Geeta skal vartoar ef cefotaxim er gefid samtimis amindglykdsidum eda 6drum lyfjum sem hafa
eiturahrif 4 nyru (sja kafla 4.5). Fylgjast & med nyrnastarfsemi hja slikum sjaklingum, éldrudum
sjuklingum og sjuklingum sem fyrir voru med skerta nyrnastarfsemi.

- Eiturahrif & taugar

Storir skammtar af beta-laktam syklalyfjum, p.m.t. cefotaximi, einkum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, geta valdid heilakvilla (t.d. skertri medvitund, 6edlilegum hreyfingum og krémpum)
(sja kafla 4.8).

Ef slik einkenni koma fram & ad radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekni adur en medferdinni
er haldid afram.



- VarUdarradstafanir vio gjof lyfsins

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um takttruflanir sem geta verid lifsheettulegar hja
orfaum sjuklingum sem fengu cefotaxim med hradri inndzelingu um &dalegg i midleega blaed. Fylgja
a raoleggingum um timalengd inndzlingar eda innrennslis (sja kafla 4.2).

- Ahrif & rannsoknanidurstodur

Eins og vid & um onnur cefalosporinlyf hafa sést jakvadar nidurstédur & Coombs-préfi hja sumum
sjuklingum sem fengu cefotaxim. betta getur truflad krossprofun (cross-matching) blods.

Meeling glukosa i pvagi med ésérteekum afoxandi efnum getur gefio falskar jakveedar nidurstodur.
Petta sést ekki ef notud er sértaek adferd sem byggir & glukdsa oxidasa.

- Natriuminntaka

Taka 4 tillit til natriuminnihalds i cefotaximnatrium (2,09 mmol/qg).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Probenecid hindrar pipluseytingu cefalosporinlyfja og seinkar par med atskilnadi peirra og eykur
péttni peirra i plasma.

Eins og vid & um 6nnur cefalosporinlyf getur cefotaxim aukid eiturahrif & nyru af lyfjum sem hafa slik
ahrif, svo sem aminoglykésioum og 6flugum pvagraesilyfjum (t.d. farosemiai). Fylgjast a med
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi cefotaxims & medgongu hja ménnum.

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna eda obeinna eiturahrifa a exlun. Ekki hafa verid gerdar
fullneegjandi samanburdarrannsoknir & pungudum konum.

Cefotaxim fer yfir fylgju. Pvi & ekki ad nota cefotaxim & medgdngu nema veentur avinningur vegi
pyngra en hugsanleg ahatta.

Brjostagjof
Cefotaxim berst i brjostamjolk.

EkKi er haegt ad tiloka ahrif & edlilega bakteriufloru i prmum hja barni sem haft er & brjésti, sem
leidir til nidurgangs, sykingar af voldum sveppa sem likjast gersveppum og namingar hja ungbarninu.

pvi a ad taka akvoroun um hvort hetta eigi brjostagjof eda haetta medferdinni, ad teknu tilliti til
avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir konuna.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar visbendingar eru um ad cefotaxim skerdi beint hafni til aksturs eda notkunar véla. Storir
skammtar af cefotaximi, einkum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, geta valdid heilakvilla
(t.d. skertri medvitund, éedlilegum hreyfingum og krompum) (sja kafla 4.8). Radleggja & sjuklingum
ad hvorki aka né stjérna vélum ef slik einkenni koma fram.



4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 5% sjuklinga finna fyrir aukaverkunum. Eftir gjof i vodva finna 30% sjuklinga fyrir

timabundnum verk & stungustadnum.

Lifferaflokkur

Mjdg
algengar
(=1/10)

Algengar
(=1/10 til
<1/100)

Sjaldgeefar
(=1/1.000 til < 1/100

Mj6g
sjaldgeefar
(=1/10.000

til <1/1.000)

Koma
drsjaldan
fyrir
(<1/10.000)

Tioni ekki
pekkt (ekki
haegt ad aatla
tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)*

Sykingar af
véldum sykla
og shikjudyra

Ofanisykingar
(sja kafla 4.4)

BI44 og eitlar

Hvitfrumnafad
Eosinfiklafjold
Blodflagnafed

Daufkyrninga-
feed
Kyrningahrap
(sja kafla 4.4)
Bl6dlysu-
bl6dleysi

Onaemiskerfi

Jarisch-Herxheimer
Vidbrogd

Bradaofnemis-
Vidbrégo
Ofsabjugur
Berkjukrampi
Bradaofnaemis-
lost

Taugakerfi

Krampar (sja kafla 4.4)

Hofudverkur
Sundl
Heilakvilli (t.d.
skert
medvitund,
oedlilegar
hreyfingar) (sja
kafla 4.4)

Hjarta

Takttruflanir
eftir hrada gjof
staks skammts
um &dalegg i
midlaega blaed

Meltingarfeeri

Nidurgangur

Ogledi
Uppkost
Kvidverkir
Syndarhimnu-
ristilbolga (sja
kafla 4.4)

Lifur og gall

Heekkud gildi lifrarensima
(ALAT, ASAT, LDH,
gamma GT og/eda
alkaliskur fosfatasi)
og/eda gallrauda

Lifrarbolga*
(stundum med
gulu)




Lifferaflokkur Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar | (>1/10 til (>1/1.000 til < 1/100 sjaldgeefar | drsjaldan pekkt (ekki
(=1/10) <1/100) (>1/10.000 fyrir haegt ad axtla
til <1/1.000) |(<1/10.000) tioni ut fra
fyrirliggjandi
gégnum)*
HUd og Utbrot Regnbogarodi
undirhd KI4di Steven-Johnson
Ofsakladi heilkenni
Eitrunardreplos
haopekju (sja
kafla 4.4)
Lyfjavidbrogd
med fjélgun
raudkyrninga
og altekum
einkennum
(DRESS) (sja
kafla 4.4)
Nyru og Skert nyrnastarfsemi/ Millivefs-
pvagfeeri heekkad gildi kreatinins nyrnabdlga
(einkum ef lyfinu er
dvisad samtimis
amindglykésiolyfjum)
Almennar Vio gjof i Hiti Vio gjof i
aukaverkanir og | vodva: Bélguvidbrogd a vddva (par sem
aukaverkanir & | Verkur & stungustad, p.m.t. leysirinn
ikomustad stungustad blaedabdlga/sega- inniheldur
blaedabolga lidokain):
Altzek vidbrogd
vid lidokaini

*reynsla eftir markadssetningu lyfsins

Jarisch-Herxheimer vidbrdgd

Jarisch-Herxheimer vidbrogd geta komid fram a fyrstu dégum medferdar vid Borrelia-sykingu.
Tilkynnt hefur verié um eitt eda fleiri eftirtalinna einkenna eftir nokkurra vikna medferd vid Borrelia-
sykingu: Utbrot, kIadi, hiti, hvitfrumnafad, haeekkud gildi lifrarensima, dndunarerfidleikar og 6paegindi
i lioum.

Lifur og gall

Heekkud gildi lifrarensima (ALAT, ASAT, LDH, gamma GT og/eda alkaliskur fosfatasi) og/eda
gallrauda hafa sést. pessi fravik i rannsoknanidurstddum fara mjog sjaldan yfir tvofold efri mork
edlilegra gilda og syna ummerki lifrarskemmda, yfirleitt med gallteppu og oftast an einkenna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar samsvara ad mestu leyti aukaverkunum.
Heetta er & afturkraefum heilakvilla ef gefnir eru stérir skammtar af beta-laktam syklalyfjum, p.m.t.
cefotaxim.

Vid ofskdmmtun & ad haetta gjof cefotaxims og hefja studningsmedferd, p.m.t. adgerdir til ad hrada
brotthvarfi, og medferd vid aukaverkunum (t.d. krdmpum) samkveemt einkennum.



http://www.lyfjastofnun.is/

Ekkert sérteekt moteitur er til. Heegt er ad minnka péttni cefotaxims i sermi med bl6dskilun eda
kvidskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: pridja kynsldd cefaldsporina, ATC-flokkur: JO1D DO1.

Verkunarhéattur
Bakteriudrepandi ahrif vegna hindrunar & myndun bakteriufrumuhimnu. Stédugt gagnvart flestum
beta-laktamdsum.

Naemismork:

Samkvaemt NCCLS (US National Committee on Clinical Laboratory Standards) voru eftirfarandi
naemismork fyrir cefotaxim skilgreind arid 1999:

- Enterobacter tegundir: <8 pg/ml neemar, > 64 pg/ml énemar

- Pseudomonas aeruginosa og Acinetobacter tegundir: < 8 pug/ml nemar, > 64 pg/ml 6naemar

- Staphylococcus tegundir: < 8 pg/ml neemar, > 64 pg/ml énaemar

- Haemophilus tegundir: <2 pg/ml n@mar

- Neisseria gonorrhoeae: < 0,5 pg/ml nem

- Streptococcus pneumoniae: < 0,5 pg/ml neem, > 2 pug/ml 6nem

- Streptococcus tegundir. nema S. pneumoniae: < 0,5 pg/ml n@mar, > 2 pg/ml 6naemar

Krossdnemi getur komid fyrir milli beta-laktam syklalyfja (penicillina og cefalésporinlyfja).

par sem Utbreidsla 6naemis er mismunandi eftir landsvaedum er eskilegt ad fa upplysingar um 6naemi
bakteria fra stadbundnum rannsoknarstofum.

Tegundir Tidni 6nemis innan ESB (ef >10%)
(efri mork)

Neemar:

Gram-jékveedar lofthadar drverur:

Staphylococcus aureus (meticillinneemar)*

Streptokokkar i flokki A (p.m.t. Streptococcus pyogenes)*
Streptokokkar i flokki B

B-hemolytiskir streptokokkar (flokkar C, F, G)

Streptococcus pneumoniae* 12,7%
Viridans flokkur streptékokka*

Gram-neikveaedar lofthddar érverur:
Citrobacter tegundir*
Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Klebsiella tegundir*
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae*
Neisseria meningitidis*
Proteus tegundir

Providencia tegundir *
Yersinia enterocolitica

Loftfelnar érverur:
Clostridium tegundir (ekki Clostridium difficile)
Peptostreptococcus tegundir




Propionibacterium tegundir

Adrar orverur:
Borrelia tegundir

Onamar:

Gram-jakveaedar lofthadar drverur:
Enterococcus tegundir

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria tegundir

Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Gram-neikvaedar lofthddar drverur:
Acinetobacter tegundir

Citrobacter tegundir

Enterobacter tegundir

Morganella morganii
Pseudomonas tegundir

Serratia tegundir

Xanthomonas maltophilia

Loftfelnar orverur:
Bacteroides tegundir
Clostridium difficile

Adrar drverur:
Chlamydia

Mycoplasma tegundir
Legionella pneumophilia

*Synt hefur verid fram & kliniska verkun gegn neemum einéngrudum stofnum vid sampykktum
abendingum.

Meticillin-(oxacillin)-neemir stafylokokkar (MRSA) eru 6nemir gegn 6llum pekktum betalaktam
syklalyfjum, p.m.t. cefotaximi.

Penicillindnamar Streptococcus pneumoniae syna mismikid krossénemi gegn cefalésporinlyfjum svo
sem cefotaximi.

5.2  Lyfjahvorf

Innan 5 minatna eftir inndaelingu skammts sem nemur 1 g i blazed er péttni i plasma 100 pg/ml.
Hamarkspéttni i plasma eftir inndaelingu sama skammts (1 g) i vodva er 20-30 pg/ml eftir halfa
Klukkustund.

Helmingunartimi brotthvarfs er 1 klukkustund (gjof i blaaed) eda 1-1,5 klukkustund (gjof i védva).
Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Préteinbinding i plasma er 25 til 40 %, einkum vid albdamin.

U.p.b. 90% af gefnum skammti eru skilin Gt um nyru: 50% sem dbreytt cefotaxim og u.p.b. 20% sem
desasetylcefotaxim.



Lyfid naer lekningalegri péttni i flestum vefjum og likamsvokvum. bad berst i heila- og manuvikva ef
heilahimnur eru bélgnar.

Cefotaxim berst yfir fylgju. Eftir gjof skammts sem nemur 1 g medan & feedingu stendur var péttni i
naflastrengsbl6di 14 pg/ml fyrstu 90 minGturnar en minnkadi sidan i 2,5 pg/ml 2 klukkustundum eftir
gjof lyfsins. Mesta péttni sem malst hefur i legvatni var 6,9 pug/ml eftir 3 til 4 klukkkustundir. bad er
yfir lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir flestar Gram-neikvadar bakteriur.

Aldradir:
Helmingunartimi lengist litillega, i ad medaltali 2,5 klukkustundir hja sjuklingum eldri en 80 ara.
Dreifingarrimmal er 6breytt midad vid unga, heilbrigda einstaklinga.

Fullordnir sjaklingar med skerta nyrnastarfsemi:

Dreifingarrammal er 6breytt, helmingunartimi fer ekki yfir 2,5 klukkustundir, jafnvel vid nyrnabilun &
lokastigi.

Ungbdérn, born, nyburar og fyrirburar:

Hja ungbornum og bornum er péttni i plasma og dreifingarrdmmal eins og hja fullorénum sem fa
samberilega skammta i mg/kg. Helmingunartimi er & bilinu 0,75 til 1,5 klukkustundir.

Hja nyburum og fyrirburum er dreifingarrimmal eins og hja ungbdrnum og bérnum. Helmingunartimi
er a0 medaltali & bilinu 1,4 til 6,4 klukkustundir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum a
a&xlun. Rannséknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum og hundum syndu Gtvikkun
botnristils hja rottum og ummerki vaegra eiturahrifa a nyru vio stéra skammta, sen bendir til pess ad
cefotaxim hafi vaeg eiturahrif.

Rannsoknir & &xlun hja masum, rottum og kaninum syndu hvorki ahrif & proska né vanskapandi ahrif.
Engin ahrif sdust & frjdsemi eda proska um eda eftir feedingu.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Vegna efnafraedilegs 6samrymanleika ma ekki gefa cefotaxim samtimis lausnum sem innihalda
natriumbikarbénat. Ef lyfid er gefid samtimis 6drum syklalyfjum (einkum amindglykésiolyfjum)
verour ad gefa pau hvort i sinu lagi.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Hettuglas med stungulyfsstofni: Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuddum til
varnar gegn ljosi.

Blondun: Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lausnina tafarlaust. Ef pad er ekki gert er
geymslutimi hennar og geymsluadstaedur & abyrgd notandans. Almennt & geymslutimi ekki ad vera



lengri en 12 klukkustundir vid laegri hita en 25°C eda 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema lausnin hafi
verid bléndud vid styrdar og gildadar adstaedur ad vidhafdri smitgat.

Ef lyfinu er blandad i adrar innrennslislausnir en 9 mg/ml saltlausn, 50 eda 100 mg/ml glukdsalausn,
natriumlaktat eda Ringer laktat er geymslutimi lausnarinnar vid lagri hita en 25°C 6 klukkustundir.

6.5 Gerdilats og innihald

Hettuglas: Litlaust gler af tegund I11. Tappi Gr grau batylgadmmii og alinnsigli.

Pakkning med 10 hettuglosum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Inndaeling i blaaed: Leysa 4 0,5 g i a.m.k. 2 ml af s&fdu vatni, 1 g i a.m.k. 4 ml af sefdu vatnieda 2 g i
a.m.k. 10 ml af seefou vatni. Veltio hettuglasinu fram og til baka par til duftid er ad fullu leyst upp.
Delid lyfinu haegt inn, & 3-5 minatum.

Innrennsli: Leysa a 2 g i 40 ml af s&fdu vatni og gefa med innrennsli & 20 minGtum eda leysa 2 g i
50-100 ml af 9 mg/ml natriumkldrid innrennslislausn, 50 mg/ml eda 100 mg/ml glukdsalausn, natrium
laktat eda Ringer laktat innrennslislausn og gefa med innrennsli & 50-60 minGtum. Einnig ma blanda
lyfinu vid venjulegar lausnir med bl6ds6ltum, gelatini (Haemaccel) eda dextrani.

Inndeeling i vodva: Eins og fyrir inndeelingu i blaed. Ma einnig leysa i 0,5-1% lidokain
hydrékléridlausn (eingbngu fyrir gjof i voova). Gefa & inndalinguna djupt i pjovodva. Cefotaxim

veldur stadbundinni ertingu og a pvi ekki ad gefa lyfio i vodva nema i undantekningartilvikum.

BIondud lausn er folgul. Ef lausnin er skeergul eda branleit ma ekki nota hana.
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