Fylgisedill: 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 adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Cefotaxim Navamedic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cefotaxim Navamedic

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

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

Cefotaxim Navamedic er notad til medferdar vid alvarlegum sykingum af véldum bakteria sem eru
nemar fyrir cefotaximi;
e sykingum i lungum, pvagrés eda pormum.
lungnabdlgu af voldum bakteria.
sykingum i efri hluta pvagrésar.
bradri heilahimnubdlgu af véldum bakteria.
sykingum i kvidarholi.
sykingum i hiid og mjakvefjum.
sumum kynfarasykingum af véldum tiltekinna bakteria.
til fyrirbyggjandi medferdar gegn sykingum vid tilteknar skurdadgerdir a pérmum og
ristli.

2. Adur en byrjad er ad nota Cefotaxim Navamedic

Ekki ma nota Cefotaxim Navamedic:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir cefotaximi eda 6drum cefalésporinlyfjum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med sdgu um alvarleg ofneemisvidbrogd (type | reaction) vid penicillini (syklalyf).

ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg hidutbrot eda hudflognun, blédrumyndun og/eda sar i

munni eftir ad hafa tekid cefotaxim eda 6nnur cefalosporin.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Cefotaxim Navamedic er notad:
- ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi

- ef pu hefur ségu um ofnaemi gegn penicillini eda ert med annad pekkt ofnemi



- ef medferd stendur lengur en i 10 daga parf ad gera blédfrumutalningu. Ef fjéldi tiltekinna
hvitra blédfrumna (hvitfrumna) hefur minnkad verdur ad haetta medferdinni. Laeknirinn mun
radleggja pér.

- ef pu ert med ségu um meltingarfaerakvilla, t.d. ristilbolgu, sem veldur bl6dugum nidurgangi.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrdgo , p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos,
lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS), brad utbreidd graftaratpot
(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 lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils.

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

- prébenecid (notad vid pvagsyrugigt)

- amindglykosio (syklalyf)

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Litil reynsla er af notkun cefotaximi & medgéngu.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
adur en lyfid er notad.

Cefotaxim berst i brjostamjolk. Hugsanlegt er ad pad hafi ahrif 4 bdrn sem hofd eru a brjosti. Konur
sem hafa born & brjésti purfa ad hafa samband vid leekni adur en paer nota Cefotaxim Navamedic.

Akstur og notkun véla
Ef pu feerd stdra skammta af cefotaximi geetir pa fundid fyrir sundli/svefndrunga, sofnad eda fengid
krampa (flog) eda 6venjulegar hreyfingar. Ef petta gerist matt pu ekki aka eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Cefotaxim Navamedic inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 2,09 mmadl af natrium fyrir hvert gramm af cefotaximi. Sjuklingar & natriumskertu
faedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig nota 4 Cefotaxim Navamedic

Heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér lyfid. Laeknirinn hefur dkvedid hvada skammtasteerd pu parft ad
fa. Gefa & cefotaxim sem stakan skammt i blaeed eda med innrennsli i blaad, en einnig ma gefa lyfid
med inndeaelingu i vodva.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

par sem pér verdur gefid lyfid & sjukrahdsi er dliklegt ad pér verdi gefinn of stor skammtur. Raeddu vid
leekninn ef pu hefur &hyggjur af pessu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Haettu ad nota cefotaxim og segdu leekninum strax fréa ef vart verdur vid eitthvert af eftirfarandi
einkennum:

. Raudleita flata flekki sem likjast skotskifum eda hringlaga bletti & bk, oft med bl6drum i
midjunni, htoflégnun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum. Haekkadur likamshiti og
flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson
heilkennis, hudpekjudrepsloss).

o Utbreidd Gtbrot, haan likamshita og steekkada eitla (DRESS heilkenni eda
lyfjaofnaemisheilkenni).

. Raud, hreistrud utbrot med hnudum undir hudinni og blodrur 4samt hita. pessi einkenni koma
venjulega fram i upphafi medferoar (brad dGtbreidd graftaratpot).

Eins og vid & um onnur syklalyf hafa sumir ofngemi fyrir pessu lyfi. LAttu leekninn tafarlaust
vita ef einhver eftirtalinna sjaldgaefra einkenna koma fram:

o Skyndilegt mas og pyngsli fyrir brjdsti

proti & augnlokum, andliti, vorum eda i koki

pykKkildi i hud eda ofsakladi

Alvarleg hudutbrot med klaoa

Medvitundarleysi, 6edlilegar hreyfingar eda krampar (flog)

Medferd med syklalyfjum getur haft ahrif & edlilega bakteriufloru i pérmum og valdid nyjum
sykingum (ristilb6lgu). Lattu lekninn vita tafarlaust ef pu faerd nidurgang.

Effirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir hj& sumum sjuklingum sem fa cefotaxim med inndalingu.
Lattu laekninn vita ef pua finnur fyrir 6paegindum.

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

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)
faekkun bléoflagna, sem eykur likur & mari eda bleedingum
faekkun hvitra blédkorna, sem eykur likur a sykingum
fjélgun hvitra bléokorna

hiti

heekkud gildi lifrarensima og/eda gallrauda

nyrnakvillar

Gtbrot & hud, kladi, ofsakladi

ondunarerfidleikar

krampar (flog)

nidurgangur

rodi og proti & stungustad

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt

afleiddar sykingar

alvarleg ofnemisvidbrogd sem geta valdid éndunarerfidleikum eda sundli
alvarleg ofnaemisvidbrégd sem valda prota i andliti eda koki
ondunarerfidleikar eda mas

hofudverkur

sundl

medvitundarleysi, 6edlilegar hreyfingar



ogledi

uppkost

kvidverkir

blédugur nidurgangur

lifrarbolga

gullitun hidar og augna (gula)

lidverkir

oOreglulegur hjartslattur

bolga i nyrum sem getur valdid dokku pvagi, skyjudu/blédugu pvagi eda breytingum & magni
pvagmyndunar

o tilteknar tegundir alvarlegra hidvidbragda (p.e. Stevens-Johnson heilkenni, regnbogarodi, drep i
hadpekju) med blodrum, hudflégnun og sarum.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, eda lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cefotaxim Navamedic
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cefotaxim Navamedic inniheldur

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

Lysing & atliti Cefotaxim Navamedic og pakkningasteerdir

Cefotaxim Navamedic er hvitt eda félgult duft.
Lyfid er i hettugldsum Gr gleri med gdmmitappa og alhettu, sem innihalda 0,5 g, 1 g eda 2 g af dufti.
I hverri pakkningu eru 10 hettuglds ur gleri.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Netfang: infono@navamedic.com
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pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktdber 2024.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Leidbeiningar um medhondlun og notkun:

Inndeeling i blazed: Leysa 40,5 g i a.m.k. 2 ml af seefdu vatni, 1 g i a.m.k. 4 ml af sefdu vatnieda2 g i
a.m.k. 10 ml af s@fdu vatni. Veltid hettuglasinu fram og til baka par til duftio er ad fullu leyst upp.
Dzlid lyfinu haegt inn, & 3-5 mindtum. Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um
takttruflanir sem geta verid lifshaettulegar hja 6rfaum sjaklingum sem fengu cefotaxim med hradri
inndaelingu um &dalegg i midlaega blaxo.

Innrennsli: Leysa a2 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 natriumkl6rid innrennslislausn, 50 mg/ml eda 100 mg/ml glukosalausn, natrium
laktat eda Ringer laktat innrennslislausn og gefa med innrennsli & 50-60 minditum. Einnig méa blanda
lyfinu vid venjulegar lausnir med bl6dséltum, gelatini (Haemaccel) eda dextrani.

Inndaling i vodva: Eins og fyrir inndeelingu i blased. Ma einnig leysa i 0,5-1% lidokain
hydrékldridlausn (eingbngu fyrir gjof i voova). Gefa & inndalinguna djapt i pjovddva. Cefotaxim
veldur stadbundinni ertingu og & pvi ekki ad gefa lyfid i vodva nema i undantekningartilvikum.

Blondud lausn er folgul. Ef lausnin er skaergul eda branleit ma ekki nota hana.

Blondud lausn: Fra érverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lausnina tafarlaust. Ef pad er ekki gert er
geymslutimi hennar og geymsluadsteedur & 4byrgd 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 vidhafori smitgat.

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

Ekki ma blanda cefotaximi og amindglykaosidlyfjum i sému sprautu eda pynna pau i sému
innrennslislausn.






