Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Cefuroxim MIP Pharma 750 mg injektiokuiva-aine, linosta varten
Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg inje ktio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

kefuroksiiminatriumin

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

AR S

1.

Mitd Cefuroxim MIP Pharma on ja mihin siti kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Cefuroxim MIP Pharma
Miten Cefuroxim MIP Pharma annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cefuroxim MIP Pharma séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Cefuroxim MIP Pharma on ja mihin siti kiyte tién

Kefuroksiiminatriumin jota Cefuroxim MIP Pharma siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden

kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,

apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina

heiltd saamiasi ohjeita.

Cefuroxim MIP Pharma on antibiootti, jota kdytetddn aikuisten ja lasten hoidossa. Se tehoaa

infektiothin tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu Iddkeaineryhméin, josta

kdytetddn nimed kefalosporiinit.

Cefuroxim MIP Pharma kiyte tiiin seuraavien alueiden infe ktioiden hoitoon:

keuhkot tai rintakehd
virtsatiet

iho ja pehmytkudos
vatsa

Cefuroxim MIP Pharma kédytetdan myos:

2.

infektioiden ehkiisyyn leikkausten aikana.

Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle annetaan Cefuroxim MIP Pharma




Cefuroxim MIP Pharma ei saa antaa:

e jos olet allerginen jollekin kefalosporiiniantibiootille tai Cefuroxim MIP Pharma jollekin muulle
aineelle (lueteltuna kohdassa 6).

e jos olet koskaan saanut vaikean allergisen (yliherkkyys-) reaktion jostain muusta
beetalaktaamiantibiootista (penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).

e jos sinulle on joskus ilmaantunut vaikea ihottuma taiihon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai

suun haavaumia kefuroksiimin taijonkin muun kefalosporiiniantibiootin kéyton jilkeen.

= Kerro ldédkirille ennen Cefuroxim MIP Pharma -hoidon aloittamista, jos epdilet, ettd tima
koskee sinua. Tilloin sinulle eisaa antaa Cefuroxim MIP Pharma.

Ole erityisen varovainen Cefuroxim MIP Pharma suhteen

Kiinnitd erityisesti huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin reaktioithin ja ruoansulatuskanavan
héiridihin, kuten ripulin, Cefuroxim MIP Pharma -hoidon aikana. Tdmi voi auttaa valttimidn
mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 (“Erityistd huomiota vaativat oireet”). Jos olet saanut allergisen
reaktion muista antibiooteista, kuten penisillinistd, saatat olla allerginen myds Cefuroxim MIP

Pharma.

Kefuroksiimihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mm. Stevens—Johnsonin
oireyhtymii, toksista epidermaalista nekrolyysid ja DRESS-reaktiota (lddkereaktio, johon liittyy
eosinofillien runsautta ja koko elimistoon vaikuttavia oireita). Hakeudu heti lidkdrinhoitoon, jos
sinulle ilmaantuu jokin kohdassa 4 kuvailluista vakaviin ithoreaktioithin Littyvistd oireista.

Jos sinulle méiritiin veri- tai virtsakokeita

Cefuroxim MIP Pharma voi vaikuttaa virtsan tai veren sokerimadritysten ja tietyn verikokeen, niin
kutsutun Coombsin kokeen, tuloksin. Jos sinulle tehddén laboratoriotutkimuksia:

- Kerro niytteen ottajalle, ettd saat Cefuroxim MIP Pharma -hoitoa.

Muut lddike valmisteet ja Ce furoxim MIP Pharma

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kdytit muita lidkkeitd taiolet dskettéin aloittanut tai aiot aloittaa
jonkin uuden lddkkeen kidyton. Tama koskee myos ldédkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrannyt.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Cefuroxim MIP Pharma tehoon tai lisdtd haittavaikutusten vaaraa.
Naéitd ovat:

e aminoglykosidityyppisetantibiootit

e nesteenpoistoliikkeet (diureetit), kuten furosemidi

e probenesidi

e oraaliset antikoagulantit

- Kerro ldiKirille, jos timi koskee sinua. Saatat tarvita ylimdardisid tarkastuksia munuaisten

toiminnan seuraamiseksi Cefuroxim MIP Pharma -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys ja hedelmiillis yys
Kerro ladkirille ennen Cefuroxim MIP Pharma -hoidon aloittamista:

o jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista



o jos imetét

Ladkéariarvioi, onko Cefuroxim MIP Pharma -hoidolla saavutettava hydty suurempi kuin lapsellesi

mahdollisesti aitheutuva vaara.

Ajaminen ja koneidenkiytto

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cefuroxim MIP Pharma sis dltii natriumia

Téssd ladkkeessd 750 mgn annos sisdltdd 42 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) ja 1500 mgn
annos 83 mg natriumia. TAmi vastaa 2,1 %:a ja 4,2 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. TAmi on otettava huomioon, jos noudatat vahidnatriumista

ruokavaliota.

3. Miten Cefuroxim MIP Pharma annetaan

Cefuroxim MIP Pharma antaa yle e nsi laékéri tai sairaanhoitaja. Se voidaan antaa tiputuksena

(infuusiona) laskimoon tai pistoksena (injektiona) laskimoon tai lihakseen.

Suositeltu annos

Ladkarimiarda sinulle sopivan Cefuroxim MIP Pharma -annoksen. Annoksen suuruuteen vaikuttavat:
infektion tyyppi ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja ikéd sekd
munuaisten toiminta.

Vastasyntyneet (0—3 viikon ikiiset)
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxim MIP Pharma vuorokaudessa
jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen.

Vauvat (yli 3 viikon ikiiset) ja vanhe mmat lapset
Lapsen jokais ta painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxim MIP Pharma vuorokaudessa
jaettuna kolmeen tai neljadn annokseen.

Aikuiset ja nuoret
Cefuroxim MIP Pharma -annos on 750 mg — 1,5 g kahdesti, kolmesti tai neljasti vuorokaudessa.

Enimmaéisannos: 6 g vuorokaudessa.

Munuais te n vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnassa ldikéari saattaa muuttaa annosta.

- Kerro ldikKirille, jos timéi koskee sinua.



Jos sinulle anne taan liikkaa Ce furoxim MIP Pharma:ta

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, myds Cefuroxim MIP Pharma voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa..

Erityis ti huomiota vaativat oireet

Pieni osa Cefuroxim MIP Pharma kiyttavistd henkildistd saa allergisen reaktion tai potentiaalisesti

vakavan ihoreaktion. Néiden reaktioiden oireita ovat:

e Vaikeaallerginen reaktio. Oireita ovat koholla ole va ja kutiava ihottuma ja turvotus,
joissakin tapauksissa he ngitys vaikeuksia aiheuttava kasvojen tai suun turpoaminen.

e Thottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka ndppylit muistuttavat pieniéi maalitauluja
(keskelld on tumma tdpld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympdréi tumma rengas).

e Laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy rakkuloita ja ihon hilseilys. (Ndma voivat olla
Stevens-Johnsonin oireyhtymdn taitoksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita.)

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

e Sieni-infektiot. Cefuroxim MIP Pharma kaltaiset lidkkeet voivat aiheuttaa harvoin hiivasienen
(Candida) likakasvua elimist0ssd ja sen seurauksena sieni-infektioita (kuten sammasta). Tama
haittavaikutus on yleisempi silloin, kun Cefuroxim MIP Pharma -hoitoa jatketaan pitkdéan.

e Rintakipu allergisten re aktioiden yhteydessé, miké voi olla allergian laukaiseman
syddnkohtauksen oire (Kounisin oireyhtyma).

- Ota heti yhteytti lddKkariin tai sairaanhoitajaan, jos téllaisia oireita ilmaantuu.

Yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintéiiin yhdelld potilaalla kymme nesté:

e pistoskohdan kipu, turvotus ja punoitus laskimon ymparilla.
= Kerro ldikairille, jos jokin niistd aiheuttaa sinulle ongelmia.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
e maksa-arvojen (maksaentsyymiarvojen)kohoaminen
e  muutokset veren valkosolujen maarissd (neutropenia taieosinofilia)

e verenpunasolujen viheneminen (anemia)

Melko harvinais et haittavaikutukset
Naité voi esiintyd enintéifin yhdelli potilaalla sadasta:



e ihottuma, kutiava néppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)
e ripuli, pahoinvointi, vatsakipu
-2 Kerro lddkairille, jos sinulle ilmaantuu néitd oireita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
e veren valkosolujen vdheneminen (leukopenia)
e  kohonnut bilirubiiniarvo (bilirubiini on maksan tuottama aine)

e positiivinen Coombsin koe.

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla potilailla, mutta niiden tarkkaa esiintymistiheyttd ei

tiedeta:

e  sieni-infektiot

e  kuume

e allergiset reaktiot

e  paksusuolitulehdus, johon littyy ripulia ja yleensd verisid ja limaisia ulosteita, vatsakipua

e  munuaistulehdus ja verisuonitulehdus

e punasolyjen lian nopea tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

e ihottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka néppylit muistuttavat pienid maalitauluja (keskella
on tumma tépld ja sen ympdrilld vaaleampi alue, jota ympérdi tumma rengas) (erythema

multiforme).
= Kerro ldikirille, jos sinulle ilmaantuu néitéd oireita.

Haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
e verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien solujen) viheneminen (trombosytopenia)

e verenureatyppiarvon ja seerumin kreatiniiniarvon kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan osoitteessa www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-
00034 Fimea.

Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cefuroxim MIP Pharma sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen

kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



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

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméirin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Ladkéri tai sairaanhoitaja

havittdd ladkkeet, joita ei endd tarvita. Ndin menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cefuroxim MIP Pharma sisiltia

o Vaikuttava aine: kefuroksiimi. Yksi injektiopullo sisdltdd 750 mg tai 1 500 mg kefuroksiimia
(kefuroksiiminatriumina).

o Muita aineita ei ole.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valkoinen tai lihes valkoinen hieno jauhe.

Cefuroxim MIP Pharma 750 mg toimitetaan 15 mln vérittdmissé lasipulloissa, jotka on suljettu kumi
tulpalla ja repéistavalld suojuksella.

Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg toimitetaan 50 mln ja 100 mln vérittomissé lasipulloissa, jotka on
suljettu kumi tulpalla ja repdistavalld suojuksella.

Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija Valmistaja

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel 66440 Blieskastel
Saksa Saksa

Puhelin 0049 (0) 6842 9609 0
Faksi 0049 (0) 6842 9609 355

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmis teen saattamine n kiytto kuntoon

Lisattavat liuotinméarat ja liuoksen pitoisuudet, joista voi olla hyotyé, kun tarvitaan pienid annoksia.

Lis dttivit linvotinméérit ja liuoksen pitoisuudet, joista voi olla hyotyi, kun tarvitaan pienia

annoksia.
Injektiopullon koko Liséttava vesimddrd (ml) | Arvioitu kefuroksiimipitoisuus
(mg/ml)**
750 mg lihakseen 3ml 216
boluksena laskimoon vahintddn 6 ml 116
infuusiona laskimoon vahintddn 6 ml 116
1500 mg lihakseen 6 ml 216




boluksena laskimoon vahintddn 15 ml 94
infuusiona laskimoon 15 ml* 94

*  kdyttékuntoon saatettu liuos lisdtddn 50 tai 100 ml:aan sopivaa infuusionestettd (ks. alla kohta
Yhteensopivuus).
**  Kefuroksiimiliuoksen lopputilavuus kasvaa kdytetyn liuottimen tilavuuteen verrattuna

lddkeaineen syrjdyttamdstd nestemddrdstd johtuen, jolloin saadaan listatut pitoisuudet mg/ml.

Liuoksen valmistus injektiota varten
Cefuroxim MIP Pharma 750 mg liuotetaan vdhintddn 6 mlaan ja Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg

vahintddn 15 mlaan injektionesteisiin kaytettdvid vetta.

Injektio annetaan laskimoon hitaasti 3—5 minuutin kuluessa.

Liuoksen valmistus infuusiota varten
Lyhyttd infuusiota (noin 20 minuuttia) varten Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg liuotetaan 50 mlaan
injektionesteisiin  kaytettdvaa vettd, isotonista natriumkloridilinosta tai S-prosenttista glukoosiliuosta.

Hidasta mfuusiota (noin 60 minuuttia) varten Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg voidaan my0s liuottaa
100 mlaan isotonista natriumkloridiliuosta tai 5-prosenttista glukoosiliuosta.

Lihaksensisdinen injektio
Lisdd Cefuroxim MIP Pharma 750 mg -valmisteeseen 3 ml injektionesteisiin kdytettivad vetti tai

Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg -valmisteeseen 6 ml injektionesteisiin kéytettdvaa vetta.
Injektionesteen madrdstd aiheutuvan kivun vélttimiseksi yhteen kohtaan tulee antaa enintddn 5 mln

injektio.

Yhteensopivuus laskimoon annettavien nesteiden kanssa

Kefuroksiimi on yhteensopiva injektionesteisiin kéytettdvin veden, S5-prosenttisen glukoosiliuoksen ja
fysiologisen natriumkloridiiuoksen kanssa. Kéyttovalmis liwos on kellertdvd tai ruskehtava.
Kefuroksiimiliuos annetaan yleensd erilliin muista valmisteista, jos sen kemiallista ja fysikaalista

yhteensopivuutta muiden infuusioliuosten kanssa ei ole osoitettu.

Yhteensopimattomuudet
Kefuroksiimin sekoittaminen natriumbikarbonaattiliuvoksen kanssa vaikuttaa merkittdvasti liuoksen

vdriin. Siksi tdtd luosta ei suositella kefuroksiimin luottamiseen. Tarvittaessa injektionesteisiin
kédytettdvddn veteen luotettu kefuroksiimi voidaan antaa infuusiolaitteiston letkuston kautta potilaille,
jotka saavat natriumbikarbonaattia.

Kefuroksiimia ei pidd sekoittaa aminoglykosidiantibioottien kanssa.

Siilytys laimentamisen jilkeen

Kéyttovalmin luoksen kestoaika

Kéyttovalmiin liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu kolme tuntia 25°C:ssa ja 12
tuntia 5°C:ssa. Mikrobiologisista syistd kayttovalmis liuos on kdytettdvd valittoméasti. Jos liuosta ei
kaytetd vélittomésti, sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kéyttdjin vastuulla.




Bipacksedel: Information till anvéndaren

Cefuroxim MIP Pharma 750 mg pulver till injektionsvitska, 16sning
Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg pulver till inje ktions-/infusionsviitska, losning
Cefuroximnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cefuroxim MIP Pharma 4r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxim MIP Pharma
Hur Cefuroxim MIP Pharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Cefuroxim MIP Pharma ska forvaras

e o

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Cefuroxim MIP Pharma ir och vad det anviinds for

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

Cefuroxim MIP Pharma &r ett antibiotikum som anvénds till vuxna och barn. Det verkar genom att
doda bakterier som orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp av likemedel som kallas for

cefalosporiner.

Cefuroxim MIP Pharma anvénds for att behandla infektioner i:
e lungorna eller brostet

e urinvdgarna

e  huden och mjukdelarna

e buken

Cefuroxim MIP Pharma anvinds ocksé:

e  fOr att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp.

2. Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxim MIP Pharma




Du far inte ges Cefuroxim MIP Pharma:

e om du ir allergisk mot niagra cefalosporinantibiotika eller mot nagot av de Ovriga
innehdllsimnena i Cefuroxim MIP Pharma (anges i avsnitt 6).

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

e om du nagon ging har fatt allvarliga hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i munnen

efter behandling med cefuroxim eller ndgot annat cefalosporinantibiotika.

= Tala om for likaren innan du borjar med Cefuroxim MIP Pharma om du tror att detta stimmer

in pa dig. Du far inte ges Cefuroxim MIP Pharma.

Var sérskilt forsiktig med Cefuroxim MIP Pharma

Du maste vara uppmérksam pé vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner eller rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré nér du ges Cefuroxim MIP Pharma. Detta minskar risken for
eventuella problem. Se ” Tillstdnd som du behdver vara uppmérksam pa” i avsnitt 4. Om du har fatt
ndgon allergisk reaktion mot andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du &ven vara allergisk mot
Cefuroxim MIP Pharma.

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 méirker nigot av symtomen relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du behover genomga ett blod- eller urinte st

Cefuroxim MIP Pharma kan paverka resultaten av urin- eller blodtester fér 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 MIP Pharma.

Andra likemedel och Cefuroxim MIP Pharma
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Detta géller 4ven
receptfria likemedel.

Vissa likemedel kan paverka Cefuroxim MIP Pharma eller géra det mer sannolikt att du far
biverkningar. Dessa omfattar:

e antibiotika av aminoglykosidtyp

e urindrivande tabletter (diuretika), t.ex. furosemid

e probenecid

e Dblodfortunnande likemedel som ges via munnen

> Tala om for likaren om detta stimmer in pa dig. Du kan behdva extra kontroller for
6vervakning av din njurfunktion ndr du tar Cefuroxim MIP Pharma.

Gravidite t, amning och fertilitet

Tala om for likaren innan du ges Cefuroxim MIP Pharma:



e omdu ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid

e om du ammar

Likaren 6verviger fordelen med att behandla dig med Cefuroxim MIP Pharma mot risken for ditt

barn.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for

végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cefuroxim MIP inne héller natrium

Denna medicin innehéller 42 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 750 mg dos och
83 mg natrium per 1500 mg dos, respektive. Detta motsvarar 2,1% och 4,2% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Du behdver ta hdnsyn till det om du éter
natriumkontrollerad kost.

3. Hur Cefuroxim MIP Pharma ges

Cefuroxim MIP Pharma ges vanligtvis av en liikare eller s jukskoterska. Det kan ges som ett
dropp (intravends infusion) eller som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Vanlig dos

Rétt dos av Cefuroxim MIP Pharma for dig faststélls av lakaren och beror pé: infektionens
svarighetsgrad och typ, om du tar nigon annan typ av antibiotika, din vikt och élder, hur vél dina

njurar fungerar.

Nyfodda barn (0-3 veckor)
For varje kg barnet viger ges det 30 till 100 mg Cefuroxim MIP Pharma per dag uppdelat pa tva

eller tre doser.

Spiadbarn (6ver 3 veckor) och barn

For varje kg spidbarnet eller barnet viger ges det 30 till 100 mg Cefuroxim MIP Pharma per dag
uppdelat pa tre eller fyra doser.

Vuxna och ungdomar
750 mg till 1,5 g Cefuroxim MIP Pharma tva, tre eller fyra gdnger dagligen. Hogsta dos: 6 g per dygn.

Patienter med njurproblem



Om du har njurproblem kan likaren éndra dosen.
- Tala om for likaren om detta géller dig.

Om du anvint for stor méngd av Ce furoxim MIP Pharma
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09 471 977 [i Finland])

for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Cefuroxim MIP Pharma orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver
inte fa dem.

Tillstind som du be héver vara uppmérksam pa
Ett fatal personer som tar Cefuroxim MIP Pharma far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som

kan vara allvarlig. Symtom pa dessa reaktioner ar bland annat:

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

e  hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mork prick i mitten som omges
av ett jusare omrade med en mork ring runt kanten).

e ettutbrett utslag med blasor och fjillande hud. (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnson
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

e ettutbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkdnslighetssyndrom).

o svampinfektionerisillsynta fall kan likemedel som Cefuroxim MIP Pharma orsaka en Gvervaxt
av jastsvamp (Candida) ikroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk). Denna
biverkan dr mer trolig om du tar Cefuroxim MIP Pharma under lang tid.

e smirtori brostkorgen isamband med allergiska reaktioner, som kan vara symtom pa
allergiutlost hjartinfarkt (Kounis syndrom).

- Kontakta omedelbart en liikare eller skoterska om du far nigot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:

e smirta vid injektionsstéllet, svullnad och rodnad lings en ven.
- Tala om for likaren om nigot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e Okning av dmnen (enzymer) som produceras av levern
e  foOrdndrat antal vita blodkroppar (neutropeni eller eosinofili)

e laga nivaer av roda blodkroppar (blodbrist)



Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer:

e hudutslag, kliande upphojda utslag (ndsselfeber)

e  diarré, illamaende, magsmérta

- Tala om for likaren om du far ndgon av dessa biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

e laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)

e  Okning av bilirubin (ett @&mne som produceras av levern)
e positivt Coombs ‘test.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har drabbat ett mycket litet antal personer men det &r inte ként hur ofta de

forekommer:

e  svampinfektioner

o  forhojd temperatur (feber)

e allergiska reaktioner

e inflammation itjocktarmen, vilket orsakar diarré¢, vanligtvis med blod och slem, magsmérta

e inflammation injurarna och blodkirlen

e rdda blodkroppar som bryts ner for snabbt (hemolytisk anemi).

e hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sméa méltavlor (mérk prick i mitten som omges av
ett ljusare omrdde med en mork ring runt kanten) erythema multiforme.

- Tala om for likaren om du far ndgon av dessa biverkningar.

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:
e minskat antal blodplittar (celler som hjilper blodet att levras — trombocytopent)
e  forhojda nivaer avureakvive och serumkreatinin i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar,tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via webbplats
www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-
00034 Fimea.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka information om likemedels sékerhet.

5. Hur Cefuroxim MIP Pharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter ”EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen

i angiven manad.



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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

o  Aktiv substans: cefuroxim. Varje injektionsflaska mnnehéller 750 mg respektive 1500 mg
cefuroxim (som cefuroximnatrium).

o  Produkten innehaller inga andra amnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt eller ndstan vitt finfordelat pulver.

Cefuroxim MIP Pharma 750 mg ar forpackadi 15 ml farglosa injektionsflaskor med gummi propp och
snapplock.

Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg dr forpackadi 50 ml och 100 ml farglosa injektionsflaskor m med
gummi propp och sndpplock.

Forpackningsstorlekar: Forpackningar med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors aljning Tillverkare

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel 66440 Blieskastel
Tyskland Tyskland

Tfn 0049 (0) 6842 9609 0
Fax 0049 (0) 6842 9609 355

Denna bipacksedel dndrades senast 29.03.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisningar

Tillsatsvolymer och losningskoncentrationer, vilket kan vara anvandbart nér fraktionsdoser behovs.

Tillsats volymer och losningskoncentrationer, vilket kan vara anvéindbart nir fraktionsdoser

behovs.
Injektionsflaskans storlek Mingd vatten som ska | Ungefarlig cefuroximkoncentration
tillsdttas (ml) (mg/ml)**
750 mg intramuskuldrt 3 ml 216
intravends bolus minst 6 ml 116
intravends infusion minst 6 ml 116




1500 mg intramuskulért 6 ml 216
intravends bolus minst 15 ml 94
intravends infusion 15 ml* 94

*  Beredd I6sning som ska tillséttas till 50 eller 100 ml kompatibel infusionsvitska (se information
om kompatibilitet nedan)

** Den erhallna cefuroximldsningens volym i beredningen 6kar pa grund av likemedelssubstansens
forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/ml.

Beredning av injektionslGsning

Vid beredning av l6sningen 16s Cefuroxim MIP Pharma 750 mg i minst 6 ml vatten for injektioner och
Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg i minst 15 ml vatten for injektioner.
Intravends injektion bor administreras langsamt under 3—5 minuter.

Beredning av infusionslosning

Vid kortsiktig infusion 16s Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg i 50 ml vatten for injektioner, isoton
natriumkloridlésning eller 5 % glukoslosning och administrera under cirka 20 minuter.
Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg kan dven Iosas i 100 ml isoton natriumkloridlésning eller 5 %

glukoslosning for langsam infusion under cirka 60 minuter.

Intramuskular injektion

Tillsétt 3 ml vatten for injektioner till Cefuroxim MIP Pharma 750 mg eller 6 ml vatten for injektioner
till Cefuroxim MIP Pharma 1500 mg.

For attundvika att smérta orsakas av den injicerade losningen ska hogst 5 ml injiceras vid

injektionsstéllet.

Kompatibilitet med intravengsa vétskor

Cefuroxim dr kompatibelt med vatten for injektioner, 5 % glukoslosning och fysiologisk
natriumkloridlosning. Den rekonstituerade 10sningen ar gul till brunaktig i fairgen. Om kemisk och
fysikalisk kompatibilitet med en annan infusionslosning inte har pavisats ska cefuroximlosningar alltid

administreras separat.

Inkompatibiliteter

Om cefuroxim blandas med natriumbikarbonatlosningar péverkas losningens farg tydligt. Darfor

rekommenderas inte dessa losningar for spadning av cefuroxim. Om det behdvs kan dock beredd
cefuroximlosning 1 vatten for injektioner tillféras via kanylen till en patient som far
natriumbikarbonatlésning genom infusion.

Cefuroxim ska inte blandas med aminoglykosidantibiotika.

Forvaring efter rekonstitution

Héllbarhet efter blandning

For den fardigblandade losningen har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats upp till 3 timmar vid 25
°C och upp till 12 timmar vid 5 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den fardigblandade l6sningen
anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore

administrering anvidndarens ansvar.




