Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Cefuroxime Kalceks 750 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cefuroxime Kalceks 1500 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

kefuroksiimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

— Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai sairaanhoitajalle Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cefuroxime Kalceks on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin sinulle annetaan Cefuroxime Kalceks -valmistetta
Miten Cefuroxime Kalceks -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cefuroxime Kalceks -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Cefuroxime Kalceks on ja mihin siti kiyte tiéin

Cefuroxime Kalceks on antibiootti, jota kiytetddn aikuisille ja lapsille. Se vaikuttaa tuhoamalla
infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu kefalosporinien lddkeryhméaén.

Cefuroxime Kalceks -valmis tetta kiiytetiiéin s euraavien infe ktioiden hoitoon:
- keuhkot tai keuhkoputket

virtsatiet

iho ja pehmytkudos

- vatsa

Cefuroxime Kalceks -valmistetta kdytetdan myos:
— ehkédisemédn infektioita leikkauksen yhteydessa

Ladkarivoi testata infektiosi aiheuttavan bakteerityypin ja seurata hoidon aikana, ovatko bakteerit
herkkid kefuroksiimille.

Kefuroksiimi, jota Cefuroxime Kalceks siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin sinulle anne taan Ce furoxime Kalceks -valmistetta

Sinulle eisaa antaa Cefuroxime Kalceks -valmis tetta:

- jos olet allerginen jollekin kefalosporiiniantibiootilla.

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

- jos sinulle on joskus ilmaantunut vaikea ihottuma taiihon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia kefuroksiimin taijonkin muun kefalosporiiniantibiootin kadyton jilkeen.

- jos olet allerginen lidokaiinille ja sinulle on tarkoitus antaa lidokaiiniliuvokseen valmistettua
kefuroksiimia lihakseen.



Kerro lidikirille ennen kefuroksiimihoidon aloittamista, jos epéilet, ettd timéd koskee sinua. Talloin
sinulle eisaa antaa kefuroksiimia.

Varoitukset ja varotoimet

Kiinnitd tdmén lidkehoidon aikana erityisesti huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin
reaktioihin, ihottumiin ja ruoansulatuskanavan hdiridihin, kuten ripuliin, tai sieni-infektiothin. Tamé
pienentdd mahdollisten ongelmien vaaraa. Katso “Erityistd huomiota vaativat oireet” kohdassa 4. Jos
olet saanut allergisen reaktion muista antibiooteista, kuten penisilliinistd, saatatolla allerginen myos
kefuroksiimille.

Kefuroksiimihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mm. Stevens—Johnsonin
oireyhtymaii, toksista epidermaalista nekrolyysid ja DRESS-reaktiota (Iidkereaktiota, johon liittyy
eosinofiilien runsautta ja koko elimistoon vaikuttavia oireita ). Hakeudu heti lddkérinhoitoon, jos
sinulle imaantuu jokin kohdassa 4 kuvailluista vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista.

Jos sinulle méiritiin veri- tai virtsakokeita

Kefuroksiimi voi vaikuttaa virtsan tai veren sokerimiéritysten ja tietyn, Coombsin kokeeksi nimitetyn
verikokeen. Jos sinulle tehddin laboratoriotutkimuksia, kerro niytteen ottajalle, ettd sinulle on
annettu kefuroksiimia.

Muut lédke valmis teet ja Cefuroxime Kalceks

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa kefuroksiimin tehoon tai lisdtd haittavaikutusten mahdollisuutta. Naitd
ovat:

o aminoglykosidi-antibiootit

o nesteenpoistoliikkeet (diureetit), kuten furosemidi
o probenesidi

o suun kautta ote ttavat antikoagulantit

Keskustele Lidikérin kanssa, jos timi koskee sinua. Saatat tarvita ylimdaréisid tarkastuksia
munuaisten toiminnan seuraamiseksi timén lidkehoidon aikana.

EhKiis ytable tit

Kefuroksiimi voi heikentéd ehkdisytablettien tehoa. Jos kéytét ehkdisytabletteja, sinun on kéytettava
kefuroksiimihoidon aikana myds jotakin estemenetelméé (kuten kondomia) raskauden ehkéisyyn.
Kysy neuvoa laakarilta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ladkéariarvioi, onko kefuroksiimihoidolla saavutettava hyoty suurempi kuin lapsellesi mahdollisesti
aiheutuva vaara

Ajaminen ja koneiden kaytto .
Télla lddkkeelld ei todenndkoisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ald
kuitenkaan aja tai kiaytd koneita, ellet tunne vointiasi hyvéksi.

Cefuroxime Kalceks sisiltia natriumia

Cefuroxime Kalceks 750 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Téama ladkevalmiste sisdltdd 40,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tadméa
vastaa 2 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Cefuroxime Kalceks 1500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, luosta varten
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 81,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tadma
vastaa 4,1 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.




3. Miten Cefuroxime Kalceks -valmistetta anne taan

Kefuroksiimin antaa yleensa laékéri tai sairaanhoitaja. Se voidaan antaa tiputuksena (infuusiona)
laskimoon tai pistoksena (injektiona) laskimoon tai lihakseen.

Tavallinen annos

Ladkari midraa sinulle sopivan kefuroksiimiannoksen, jonka suuruuteen vaikuttavat: infektion tyyppi
ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja ik sekd munuaisten
toiminta.

Vastasyntyneet (0—3 viikon ikéiset)
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg kefuroksiimia vuorokaudessa jaettuna kahteen
tai kolmeen annokseen.

Vauvat (yli 3 viikon ikiiset) jalapset
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg kefuroksiimia vuorokaudessa jaettuna kolmeen
tai neljidn annokseen.

Aikuiset ja nuoret

750 mg—1500 mg kefuroksiimia kaksi, kolme tainelja kertaa vuorokaudessa. Enimméisannos: 6 g
vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on munuaisongelmia

Jos sinulla on munuaisongelmia, lAdkari voi muuttaa annostasi. Keskustele ldfdkéirin kanssa, jos tima

koskee sinua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Erityisti huomiota vaativat oireet (esiintymistiheys tuntematon)

Pieni osa kefuroksiimia kdyttdvistd henkiloistd saa allergisen reaktion taimahdollisesti vakavan
ihoreaktion. Niiden reaktioiden oireita ovat:

o vaikea allerginen re aktio. Oireita ovat koholla ole va ja kutiava ihottuma ja turvotus,
joissakin tapauksissa he ngitys vaikeuksia aiheuttava kasvojen tai suun turpoaminen.
o ihottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka nippylit muistuttavat pienifi maalitauluja

(keskelld on tumma tépld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympéaréi tumma rengas) (Nadma
voivat olla erythema multiformen oireita).

o laaja-alainen ihottuma, johon voi liittyd rakkuloita ja kuoriutuvaiho. (Ndmaé voivat olla
Stevens-Johnsonin oireyhtymén tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita).

o laaja-alainen ihottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen (DRESS-reaktio tai
ladkkeen laukaisema yliherkkyysreaktio).

o rintakipu allergisten reaktioiden yhteydessé, mikd voi olla allergian laukaiseman

sydinkohtauksen oire (Kounisin oireyhtymad).

Mauita oireita, joista sinun tulee olla tietoinen, kun sinulle anne taan kefuroksiimia

(esiintymistiheys tuntematon):

o sieni-infe ktiot, harvoissa tapauksissa kefuroksiimi voi aiheuttaa hiivasienen (Candida)
likakasvua elimistdssé ja sen seurauksena sieni-infektioita (kuten sammasta). TAma
haittavaikutus on yleisempi jos kefuroksiimihoitoa jatketaan pitkddn.

o vaikea ripuli (Pseudomembranoottinen paksusuolitulehdus). Kefuroksiimin kaltaiset lidkkeet
voivat aiheuttaa paksusuolitulehduksen, johon lLittyy vaikeaa ripulia, joka on yleensa veristé ja



limaista, vatsakipua, kuumetta.
Ota heti yhte ytta Liéikiriin tai sairaanhoitajaan, jos saat niiti oireita.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)
o pistoskohdan kipu, turvotus ja punoitus laskimon ympérilld

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o maksa-arvojen (maksaentsyymiarvojen) kohoaminen
o muutokset veren valkosolujen méarissa (neutropenia tai eosinofilia)
o veren punasolujen viheneminen (anemia)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta)
o ihottuma, kutiava ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)
o ripuli, pahoinvointi, vatsakipu

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o veren valkosolujen viaheneminen (leukopenia)
o kohonnut bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)
o positiivinen Coombsin koe

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esintyvyyden arviointiin)

o kuume

o allergiset reaktiot

o munuaistulehdus ja verisuonitulehdus

o punasolujen liian nopea tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle Tadméi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cefuroxime Kalceks -valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Kikettd etiketissi ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

Laskimonsisdinen tai lihaksensisdinen injektio



http://www.fimea.fi/

Kestoaika injektiopullossa kédyttokuntoon saattamisen jdlkeen:

Kéyttovalmiin liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 6 tuntia 25 °C:ssa ja

72 tuntia 2—8 °C:ssa injektionesteisiin kédytettdvaidn veteen sekoitettuna (ks. alla “Seuraavat tiedot on
tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille™).

Mikrobiologisesta nékdkulmasta kdyttovalmis liuos on kéytettdva vélittoméasti. Jos sitd ei kdytetd heti,
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla eivitkd ne normaalisti saa
yhittdd 24 tuntia 2—-8 °Cn lampdtilassa, ellei kdyttokuntoon saattaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laskimonsisdinen mnfuusio

Laimentaminen on tehtévé vilittdmaésti kiyttokuntoon saattamisen jalkeen.

Kestoaika kdyttokuntoon saattamisen ja laimentamisen jéilkeen :

Kayttovalmiin laimennetun liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 6 tuntia

25 °C:ssa ja 72 tuntia 2—8 °C:ssa, kun kéytetdédn jotakin yhteensopivaa liuotinta jatkolaimennokseen
(ks. alla “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille”).

Mikrobiologisesta nékdkulmasta laimennettu valmiste on kéytettidva valittoméasti. Jos sitd ei kiytetd
heti, sdilytysaika ja siilytysolosuhteet ennen kdyttdd ovat kéyttdjan vastuulla eivitkd ne normaalisti
saa ylittdd 24 tuntia 2—-8 °C:n lampdtilassa, ellei kdyttokuntoon saattaminen ja laimentaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cefuroxime Kalceks siséltai
- Vaikuttava aine on kefuroksiimi.

Cefuroxime Kalceks 750 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo siséltdd 750 mg kefuroksiimia (kefuroksiiminatriumina).

Cefuroxime Kalceks 1500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo sisdltdd 1500 mg kefuroksiimia (kefuroksiiminatriumina).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Cefuroxime Kalceks on valkoinen tai lihes valkoinen injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
varittomassa lasisessa injektiopullossa, jossa on bromobutyylikumitulppa, joka on suljettu
alumiinitiivisteelld ja siniselld (750 mg)/oranssilla (1500 mg) muovisella auki napsautettavalla
(flip-off) korkilla.

Injektiopullot on pakattu pahvikoteloihin.
Pakkauskoot: 1, 5, 10 tai 100 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Puh: +371 67083320
Sahkoposti: kalceks@kalceks.lv



Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.10.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Vain kertakayttoon.

Antotapa

Kefuroksiimi annetaan suonensisdisend injektiona 3—5 minuutin kuluessa joko suoraan laskimoon tai
tiputuksena tai infuusiona 30—60 minuutin kuluessa tai injektiona syville lihakseen.

Lihaksensisdiset injektiot on pistettdvd suhteellisen suuren lihaksen keskelle, ja yhteen kohtaan saa
pistdé enintddn 750 mg.

Varovaisuutta on noudatettava, kun 1500 mg kerta-annos annetaan lihakseen. On pistettdva kaksi
750 mg annosta eri kohtiin.

Y1 1500 mgn annokset pitdd antaa laskimoon.

Jos lihaksensisdistd injektiota varten tarkoitetun kefuroksiimin kiyttokuntoon saattamisessa kdytetdan
luottimina lidokaiinia, valmista lddkevalmistetta ei saa koskaan antaa laskimoon. Lidokaiinin

valmisteyhteenvedon tiedot on otettava huomioon.

Kéyttokuntoon saattaminen

Lisdttavdt liuotinmddrdt ja liuoksen pitoisuudet, joista voi olla hyétyd, kun tarvitaan pienid annoksia.

Lisattivit liuotinméérit ja linoksen pitoisuudet, joista voi olla hyotyi, kun tarvitaan
pienii annoksia.
Injektiopullon Antoreitti Fysikaalinen Liséttava Arvioitu
koko olomuoto vesimddrd (ml) | kefuroksiimipitoisuus
(mg/ml)**
750 mg lihakseen suspensio 3ml 234
boluksena laskimoon liuos véhintddn 6 ml 122
infuusiona laskimoon liuos véihintddn 6 ml* 122
boluksena laskimoon liuos vahintddn 15 ml 99
infuusiona laskimoon liuos 15 ml* 99
1500 tarvittaessa voidaan suspensio 6 ml 238
mg -
antaa myos
lihakseen***

* Kdyttokuntoon saatettu livos lisdtddn 50 tai 100 mi:aan sopivaa infuusionestettd (ks. alla kohta
Yhteensopivuus)

** Kefuroksiimiliuoksen lopputilavuus kasvaa kéytetyn liuottimen tilavuuteen verrattuna lidkeaineen
syrjayttimdstd nestemddrdstd johtuen, jolloin saadaan listatut pitoisuudet mg/mil.

*** Molempien samaan aikaan annettavien 750 mg:n annosten valmistustavan on oltava
tavanomaisten laatuvaatimusten mukainen (ks. ylld kohta Antotapa).

Yhteensopivuus
Metronidatsoli-injektioon (500 mg/100 ml) voidaan lisdtd 1500 mg kefuroksiiminatriumia, jonka

kayttovalmiiksi saattamiseen on kdytetty 15 ml injektionesteisiin kéytettdvaa vettd.

1500 mg kefuroksiiminatrium on yhteensopiva atslosilliinin kanssa (1 g 15 ml:ssa tai 5 g 50 ml:ssa).
Kefuroksiiminatriumia (5 mg/ml) voidaan kayttda 5- tai 10-prosenttisessa ksylitoli-injektionesteessa.
Kefuroksiiminatrium sopii yhteen enintdén 1 % lidokainihydrokloridia siséltdvien vesiliuosten kanssa
(vain lihaksensisdiseen injektioon). Lidokaiinia eisaa koskaan antaa laskimoon.



Kefuroksiiminatrium on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos

50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos

40 mg/ml (4 %) glukoosiliuos ja 1.8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridiliuos
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos ja 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos

50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos ja 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridiliuos
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos ja 2,25 mg/ml (0,225 %) natriumkloridiluos
100 mg/ml (10 %) glukoosiliuos

Ringerin laktaattiliuos (Hartmannin luos)

Hydrokortisoninatriumfosfaatti ei vaikuta kefuroksiiminatriumin sailyvyyteen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksessa ja 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksessa.

Kefuroksiiminatriumin on myos todettu olevan yhteensopiva, kun sitd sekoitetaan infuusionesteisiin
seuraavien aineiden kanssa:

o hepariini (10 ja 50 yksikkdd/ml) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuoksessa

o kaliumkloridi (10 ja 40 mEqg/l) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuoksessa

Kun méiritetty maara lihaksensisdistd injektiota varten tarkoitettua laimennusainetta on lisétty,
muodostuu suspensio. Suspension véri on ldhes valkoinen — kellertdvén valkoinen.

Kun méaritetty mééra laskimonsisdistd injektiota taiinfuusiota varten tarkoitettua laimennusainetta on
lisdtty, muodostuu kirkas kellertiava liuos. Liuoksen vérin voimakkuus kayttékuntoon
saattamisen/laimentamisen jilkeen voi vaihdella siilytysajan ja pitoisuuden mukaan, mutta tdma ei
vaikuta lidkevalmisteen tehoon. Valmisteltu liuos on tarkastettava silmdmééréisesti ennen kayttoa.
Vain kirkasta, kellertivia luosta, jossa ei ndy hiukkasia, saa kdyttaa.

Hévittiminen
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Cefuroxime Kalceks 750 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
Cefuroxime Kalceks 1500 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

cefuroxim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cefuroxime Kalceks ér och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxime Kalceks
Hur du ges Cefuroxime Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Cefuroxime Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cefuroxime Kalceks éir och vad det anvinds for

Cefuroxime Kalceks dr ett antibiotikum som anvénds till vuxna och barn. Det verkar genom att doda
bakterier som orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp likemedel som kallas cefalosporiner.

Cefuroxime Kalceks anvinds for att be handla infektioner i:
- lungorna eller bronkerna

- urinvigarna

- huden och mjukdelarna

- buken

Cefuroxime Kalceks anvéinds ocksa:
- for att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp

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

Cefuroxim som finns i Cefuroxime Kalceks kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Cefuroxime Kalceks

Du fir inte ges Cefuroxime Kalceks:

- om du é&r allergisk mot nigra cefalosporinantibiotika.

- om du ndgon gang har haft en allergisk reaktion (6verkénslighet) mot nagon annan typ av
betalaktamantibiotikum (penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).

- om du ndgon gang har fatt allvarliga hudutslag eller hudavlossning, bldsor och/eller sér i
munnen efter behandling med cefuroxim eller nagot annat cefalosporinantibiotika.

- om du &r allergisk mot lidokain och du ska fa cefuroxim beredd i lidokainlosning som en
mjektion i en muskel.



Tala om for likaren innan du bérjar med cefuroxim om du tror att detta stimmer in pa dig. Du far
inte ges cefuroxim.

Varningar och forsiktighet

Du méste vara uppmérksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner, hudutslag, rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré eller svampinfektioner nér du ges detta likemedel. Detta minskar
risken for eventuella problem. Se ”Tillstand som du behdver vara uppmdrksam pd” iavsnitt 4. Om du
har fatt ndgon allergisk reaktion mot andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du dven vara allergisk
mot cefuroxim.

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 mirker ndgot av symtomen relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du behover genomga ett blod- eller urinte st

Cefuroxim kan paverka resultaten av urin- eller blodtester 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.

Andra likemedel och Cefuroxime Kalceks
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur cefuroxim verkar, eller gora det mer sannolikt att du far
biverkningar. Dessa omfattar:
o antibiotika av aminoglykosidtyp

o urindrivande tabletter (diurctika), t.ex. furosemid
o probenecid
o blodfortunnande liikemedel som ges via munnen

Tala om for likaren om detta stimmer in pa dig. Du kan behdva extra kontroller fér 6vervakning av
din njurfunktion nédr du tar detta likemedel.

P-piller
Cefuroxim kan forsdmra effekten av p-piller. Om du tar p-piller nir du behandlas med cefuroxim
behover du ocksa anvinda en barridrmetod (t.ex. kondom). Fraga din likare om rad.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
nnan du anvénder detta likemedel.

Lékaren véiger fordelen med att behandla dig med cefuroxim mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel har sannolikt ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Koér dock inte bil och anvénd inte maskiner om du inte mar bra.

Cefuroxime Kalceks innehaller natrium

Cefuroxime Kalceks 750 me pulver till injektions-/infusionsvitska, losning

Detta likemedel innehaller 40,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
mjektionsflaska. Detta motsvarar 2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Cefuroxime Kalceks 1500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, ldsning
Detta lakemedel innehaller 81,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 4,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du ges Cefuroxime Kalceks



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

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

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

Spiadbarn (6ver 3 veckor) och barn
For varje kg spadbarnet eller barnet vager ges det 30 till 100 mg cefuroxim per dygn, uppdelat pa tre

eller fyra doser.

Vuxna och ungdomar
750 mg till 1500 mg cefuroxim tva, tre eller fyra gdnger dagligen. Hogsta dos: 6 g per dygn.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Tillstind som du behéver vara uppmérksam pa (ingen kind frekvens)
Ett litet antal personer som tar cefuroxim far en allergisk re aktion eller en hudre aktion som kan vara
allvarlig. Symtom pa dessa reaktioner dr bland annat:

o allvarlig allergisk reaktion. Tecken dr bland annat upphdéjda och kliande utslag, s vullnad,
ibland i ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

o hudutslag, som kan bilda blasor och se ut som s ma maltavlor (mérk prick i mitten som omges
av ett ljusare omrade med en mork ring runt kanten, dessa kan vara tecken pa erythema
multiforme).

o ett utbrett utslag med blasor och fjillande hud (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnsons

syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

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

o smiértor i brostkorgen isamband med allergiska reaktioner, som kan vara symtom pé
allergiutlost hjirtinfarkt (Kounis syndrom).

Ovriga symtom som du bor vara uppmirksam pA niir du ges cefuroxim inkluderar (ingen kind

frekvens):

o svampinfe ktioner. I sillsynta fall kan likemedel som cefuroxim orsaka en dvervéxt av
jastsvamp (Candida) ikroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk). Denna biverkan
dr mer sannolik om du tar cefuroxim under lang tid.

o svar diarré (pseudomembrands kolit). Likemedel som cefuroxim kan orsaka inflammation i
tjocktarmen, vilket orsakar svar diarré, vanligtvis medblod och slem, magsmaérta, feber.

Kontakta omedelbart en ldkare eller s jukskoterska om du far nagot av dessa symtom.

Ovriga biverkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o smarta vid injektionsstillet, svullnad och rodnad lings en ven



Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

o Okning av d&mnen (enzymer) som produceras av levern

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

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
o hudutslag, kliande upphdjda utslag (nisselfeber)
o diarré, illamaende, magsmarta

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

o laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)

o Okning av bilirubin (ett &mne som produceras av levern)
o positivt Coombs test

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o forhojd temperatur (feber)

o allergiska reaktioner

o inflammation injurarna och blodkérlen

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

Biverkningar som kan visa sig i1 blodprov:
o minskat antal blodplittar — celler som hjdlper blodet att levras (trombocytopeni)
o forhdjda nivder av ureakvive och serumkreatinin i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Cefuroxime Kalceks ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskédnsligt.

Intravenos eller intramuskuldr injektion

Hdllbarhet efter beredning i injektionsflaska:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 6 timmar vid 25 °C och 72 timmar vid

2 till 8 °C, efter beredning med vatten for injektionsvatskor (se “Foljande uppgifter dr endast avsedda
for hilso- och sjukvérdspersonal” nedan).

Fran mikrobiologisk synpunkt bor fardigblandad produkt anvdndas omedelbart. Om sé inte sker &r
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredningen har utforts under kontrollerade och validerade


http://www.fimea.fi/

aseptiska forhallanden.

Intravengs infusion

Den beredda 16sningen ska spddas omedelbart efter beredningen.

Hallbarhet efter beredning och spddning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den spddda beredda I6sningen har visats 1 6 timmar vid 25 °C och
72 timmar vid 2 till 8 °C, vid anvindning av en av de kompatibla 16sningarna for vidare spadning (se
”Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal” nedan).

Fran mikrobiologisk synpunkt bor den spddda 16sningen anvidndas omedelbart. Om sé inte sker &r
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvidndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredningen/spadningen har utforts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration
— Den aktiva substansen ar cefuroxim.

Cefuroxime Kalceks 750 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, l9sning
Varje injektionsflaska innehaller 750 mg cefuroxim (som cefuroximnatrium).

Cefuroxime Kalceks 1500 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning
Varje injektionsflaska innehéller 1500 mg cefuroxim (som cefuroximnatrium).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cefuroxime Kalceks dr vitt eller ndstan vitt pulver till injektions-/infusionsvétska, I6sning, i farglos
injektionsflaska av glas med gummipropp forseglad med aluminiumférsegling och bla

(750 mg)/orange (1500 mg) snipplock av plast.

Injektionsflaskorna ar placerade i ytterkartonger.
Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10 eller 100 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Denna bipacksedel éindrades senast 10.10.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Endast for engéngsbruk.

Administreringssatt




Cefuroxim ska administreras genom intravends injektion under 3 till 5 minuter direkt i en ven eller via
droppslang eller infusion under 30 till 60 minuter eller genom djup intramuskulér injektion.

Intramuskulira injektioner ska injiceras i en relativt stor muskel och bor inte 6verskrida 750 mg per
injektionsstélle.

Forsiktighet krdvs ndr 1500 mg som enhetsdos administreras som intramuskulidr injektion: 2 doser pa
750 mg ska injiceras, var och en pa en separat plats.

Doser hogre dn 1500 mg ska ges intravendst.

Om l6sningsmedlet som anvédnds for beredning av cefuroxim for intramuskuldr injektion &r lidokain,
ska det beredda likemedlet aldrig administreras intravenost. Informationen som finns i
produktresumén for lidokain bor tas i beaktande.

Beredningsanvisningar

Tillsatsvolymer och losningskoncentrationer, vilket kan vara anvindbart ndr fraktionsdoser behovs.

Tillsats volymer och losningskoncentrationer, vilket kan vara anviandbart
nir fraktionsdoser behovs
Injektionsflaskans | Administreringssétt | Fysisk status Mingd Ungefirlig
storlek vatten som | cefuroximkoncentration
ska tillsattas (mg/ml)**
(ml)
750 mg intramuskulért suspension 3ml 234
intravends bolus 16sning minst 6 ml 122
intravenods infusion 16sning minst 6 ml* 122
intravends bolus 16sning minst 15 ml 99
intravends infusion 16sning 15 ml* 99
kan dven ges suspension 6 ml 238
1500 mg mtramuskulért vid
behov***

* Beredd losning som ska tillsdttas till 50 eller 100 ml kompatibel infusionsvdtska (se information om
kompatibilitet nedan).

** Den erhallna volymen av cefuroximlosning i beredningen okar pd grund av likemedelssubstansens
forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/mi.

*** Beredningsmetoden for bdda 750 mg-doserna som ska administreras under samma tidsperiod ska
uppfyvlla standardkvalitetskraven (se ~"Administreringssdtt” ovan).

Kompatibilitet
1500 mg cefuroximnatrium berett med 15 ml vatten for injektionsvétskor kan tillsattas till

metronidazolinjektion (500 mg/100 ml).

1500 mg cefuroximnatrium &r kompatibelt med azlocillin 1 g (i 15 ml) eller 5 g (i 50 ml).
Cefuroximnatrium (5 mg/ml) 15 % eller 10 % xylitolinjektion kan anvéndas.

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med vattenldosning innehallande upp till 1 % lidokainhydroklorid
(endast for intramuskulér injektion). Lidokain ska aldrig administreras intravendst.

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med foljande infusionsvitskor:

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning

50 mg/ml (5 %) glukoslosning

40 mg/ml (4 %) glukoslosning och 1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridlosning
50 mg/ml (5 %) glukoslosning och 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning

50 mg/ml (5 %) glukoslosning och 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridlosning
50 mg/ml (5 %) glukoslosning och 2,25 mg/ml (0,225 %) natriumkloridlésning
100 mg/ml (10 %) glukoslosning



o Ringer-laktatlosning (Hartmanns 6sning)

Stabiliteten for cefuroximnatrium i1 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning och i 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning péaverkas inte av ndrvaron av hydrokortisonnatriumfosfat.

Cefuroximnatrium har ocksa visat sig vara kompatibelt nér det blandas i intravenos infusion med:
o heparin (10 och 50 enheter/ml) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning {or infusion
o kaliumklorid (10 och 40 mEq/l) i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning for infusion

Efter tillsats av den specificerade midngden spadningsmedel for intramuskuldr injektion bildas en
suspension. Suspensionens farg ar ndstan vit till gulaktigt vit.

Efter tillsats av den specificerade midngden spddningsmedel for intravends injektion eller infusion
bildas enklar, gulaktig 16sning. Intensiteten av l6sningens farg efter beredning/spédning kan variera
beroende pa forvaringstiden och koncentrationen, men detta paverkar inte likemedlets effekt.
Losningen bor inspekteras visuellt innan den anvénds. Endast klara, gulaktiga I6sningar utan partiklar
ska anvéndas.

Kassering
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



