PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Cefuroxime Orion Pharma 750 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta/suspensiota varten
Cefuroxime Orion Pharma 1,5 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta/suspensiota varten

kefuroksiimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cefuroxime Orion Pharma on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Cefuroxime Orion Pharma -valmistetta
Miten Cefuroxime Orion Pharma -valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cefuroxime Orion Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cefuroxime Orion Pharma on ja mihin siti kéyte téisin

Cefuroxime Orion Pharma on antibiootti, jota kdytetdédn aikuisten ja lasten hoidossa. Se tehoaa
infektiothin tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu lidkeaineryhmédén, josta
kéaytetddn nimed kefalosporiinit.

Cefuroxime Orion Pharmaa kiiyte tiin s euraavien alueiden infektioiden hoitoon:
. keuhkot tai rintakehé

o virtsatiet
. iho ja pehmytkudos
. vatsa

Cefuroxime Orion Pharmaa kéytetd&in myos:
. infektioiden ehkdisyyn leikkausten aikana.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Ce furoxime Orion Pharma —
valmis te tta

Valmistetta ei saa antaa:

. jos olet allerginen jollekin kefalosporiiniantibiootille tai timéan lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos sinulle on joskus imaantunut vaikea ihottuma taiihon kesimisté, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia kefuroksiimin tai jonkin muun kefalosporiiniantibiootin kéyton jalkeen.

. jos olet koskaan saanut vaikean allergisen (yliherkkyys-) reaktion jostain muusta

beetalaktaamiantibiootista (penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).

=» Kerro ldékirille ennen Cefuroxime Orion Pharma -hoidon aloittamista, jos epdilet, ettd tima
koskee sinua. Talloin simnulle eisaa antaa Cefuroxime Orion Pharma -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Kiinnitd erityisesti huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin reaktioihin ja ruoansulatuskanavan
héirioihin, kuten ripulin, Cefuroxime Orion Pharma -hoidon aikana. TAmé voi auttaa valttimaan



mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 ( "Erityistd huomiota vaativat oireet ). Jos olet saanut allergisen
reaktion muista antibiooteista, kuten penisilliinistd, saatat olla allerginen myos Cefuroxime Orion
Pharma -valmisteelle.

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

Jos sinulle méiritiin veri- tai virtsakokeita
Cefuroxime Orion Pharma voi vaikuttaa virtsan tai veren sokerimééritysten ja tietyn verikokeen, niin
kutsutun Coombsin kokeen, tuloksiin. Jos sinulle tehddén laboratoriotutkimuksia :

= Kerro niytteen ottajalle, cttd saat Cefuroxime Orion Pharma -hoitoa.

Muut lidsike valmisteet ja Cefuroxime Orion Pharma
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Cefuroxime Orion Pharman tehoon tai lisdtd haittavaikutusten vaaraa.
Naitd ovat:
. aminoglykosidityyppis et antibiootit

. nesteenpoistoliikkeet (diureetit), kuten furosemidi
. probenesidi
. oraalis et antikoagulantit

= Kerro lddkirille, jos timad koskee sinua. Saatat tarvita ylimaéraisid tarkastuksia munuaisten
toiminnan seuraamiseksi Cefuroxime Orion Pharma -hoidon aikana.

Ehkiis ytable tit

Cefuroxime Orion Pharma voi heikentdd ehkéisytablettien tehoa. Jos kéytét ehkéisytabletteja, sinun on
kaytettdva Cefuroxime Orion Pharma -hoidon aikana myds jotakin estemenetelméi (kuten kondomia)
raskauden ehkdisyyn. Kysy neuvoa Iadkarilta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Kerro ladkérille ennen Cefuroxime Orion Pharma -hoidon aloittamista:

. jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista
. jos imetét

Ladkariarvioi, onko Cefuroxime Orion Pharma -hoidolla saavutettava hyoty suurempi kuin lapsellesi
mahdollisesti aiheutuva vaara.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ald aja tai kdytd koneita, ellet tunne vointiasi hyvaksi.

Cefuroxime Orion Pharma siséltii natriumia.
Tama on otettava huomioon, jos noudatat vihdnatriumista ruokavaliota.

Cefuroxime Orion Pharma -valmisteen vahvuus | Yksi injektiopullo sisdltid natriumia

750 mg 41 mg

15¢g 81 mg

Néméi vastaavat 2,05 % ja 4,05 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Cefuroxime Orion Pharma -valmiste annetaan

Cefuroxime Orion Pharma -valmisteen antaa yle e nsi Liiikéri tai sairaanhoitaja. Se voidaan antaa
tiputuksena (infuusiona) laskimoon tai pistoksena (injektiona) laskimoon tai lihakseen.



Suositeltu annos

Ladkari midraa sinulle sopivan Cefuroxime Orion Pharma -annoksen. Annoksen suuruuteen
vaikuttavat: infektion tyyppi ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja
ikd sekd munuaisten toiminta.

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

Vauvat (yli 3 viikon ikiiset) ja vanhe mmat lapset
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxime Orion Pharma -valmistetta
vuorokaudessa jaettuna kolmeen tai neljidan annokseen.

Aikuiset ja nuoret
750 mg — 1,5 g Cefuroxime Orion Pharma -valmistetta vuorokaudessa jaettuna kahteen, kolmeen tai
neljdén annokseen. Enimméisannos: 6 g vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnassa ladkari saattaa muuttaa annosta.
= Kerro lddkirille, jos tima koskee sinua.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Erityis ti huomiota vaativat oireet
Pieni osa Cefuroxime Orion Pharma -valmistetta kiyttivistd henkiloistd saa allergisen reaktion tai
potentiaalisesti vakavan ihoreaktion. Ndiden reaktioiden oireita ovat:

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

o Thottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka ndppyldt muistuttavat pienii maalitauluja
(keskelld on tumma tépla ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympéardi tumma rengas).

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

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

o Rintakipu allergis ten re aktioiden yhteydessé, miki voi olla allergian laukaiseman

sydinkohtauksen oire (Kounisin oireyhtymé).

Muita oireita, joista sinun tulee olla tie toinen Cefuroxime Orion Pharma-hoidon aikana ovat:

o Sie ni-infe ktiot. Cefuroxime Orion Pharma -valmisteen kaltaiset laékkeet voivat aiheuttaa
harvoin hiivasienen (Candida) likakasvua elimistossa ja sen seurauksena sieni-infektioita
(kuten sammasta). Tama haittavaikutus on yleisempi silloin, kun Cefuroxime Orion Pharma -
hoitoa jatketaan pitkdén.

o vaik e aripuli (pseudomembranoottinen koliitti). Cefuroxime Orion Pharma-valmisteen
kaltaiset ladkkeet voivat aiheuttaa paksusuolitulehduksen, johon littyy vaikeaa ripulia, joka on
yleensa veristd ja limaista, vatsakipua, kuumetta.

=  Otaheti yhteytti ladkiriin tai sairaanhoitajaan, jos tillaisia oireita ilmaantuu.
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o pistoskohdan kipu, turvotus ja punoitus laskimon ympérilld.
= Kerro lddkairille, jos jokin ndistd aiheuttaa sinulle ongelmia.



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 (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
o ithottuma, kutiava nidppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)
o ripuli, pahoinvointi, vatsakipu

= Kerro lddkairille, jos sinulle imaantuu niitd oireita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

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

Muut haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
sieni-infektiot
kuume
allergiset reaktiot
paksusuolitulehdus, johon lLittyy ripulia ja yleensd verisid ja limaisia ulosteita, vatsakipua
munuaistulehdus ja verisuonitulehdus
punasolujen liian nopea tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)
ihottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka ndppylit muistuttavat pienid maalitauluja
(keskelld on tumma tdpld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympdroi tumma rengas)
(erythema multiforme).

= Kerro lddkirille, jos sinulle imaantuu niitd oireita.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Cefuroxime Orion Pharma -valmis teen siilyttiminen
Sailyta alle 25 °C. Siilytd injektiokuiva-ainepullot pahvipakkauksessaan.

Livottamisen ja laimentamisen jilkeen valmiin kayttoliuoksen/suspension on osoitettu sdilyvin
kemiallisesti ja fysikaalisesti 5 tuntia limpdtilassa 25 °C. Mikrobiologisista syistéd
kayttoliuos/suspensio tulisi kdyttdd vilittomasti. Jos kdyttoliuosta/suspensiota ei kdytetd valittdmasti,
sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivéitkd normaalisti saa ylittdd

24 tuntia lmpdétilassa 2 °C — 8 °C, jollei luotusta ja laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.


http://www.fimea.fi/

Kaéyttoliuosta/suspensiota ei ole vilttimétonta suojata valolta.

Ali kiyti titd Fikettid pakkauksessa mainitun viimeisen kidyttopaiviméirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. La&4kéritai sairaanhoitaja
havittdd ladkkeet, joita ei endd tarvita. Ndin menetellen suojellaan luontoa.
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Cefuroxime Orion Pharma sisiltia

Cefuroxime Orion Pharman vaikuttava aine on kefuroksiiminatrium. Valmiste ei sisdlld apuaineita.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Kayttoliuoksen/suspension viri voi vaihdella vaaleankeltaisesta ruskeankeltaiseen
ladkeainepitoisuuden ja sdilytysajan mukaan. Tadma ei vaikuta lddkkeen tehoon eiké siedettivyyteen.

Pakkauskoot:
10 x 750 mg
10x15¢g

Myyntiluvan haltija:

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja:

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.1.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmis teen saattamine n kiytto kuntoon

Lisattavat livotinméérat ja pitoisuudet, joista voi olla hydtyé, kun tarvitaan pienid annoksia.

Lis dttivit livotinméirit ja pitoisuudet, joista voi olla hyotyi, kun tarvitaan pienii annoksia.

[njektiopullon |Antoreitti Fysikaalnen Liséttava rvioitu
koko olomuoto vesimidrd (ml) efuroksimipitosuus
(mg/mi)**

750 mg mjektio-/nfuusiokuiva-aine, luosta varten

750 mg lhakseen suspensio 3 ml 216
boluksena laskimoon luos vahintdan 6 ml 116
mfuusiona hskimoon luos vihntddn 6 m* 116

15 g ngktio-/nfuusiokuiva-aine, huosta varten

15¢g lhakseen suspensio 6 ml 216
boluksena lkskimoon uos vahintddn 15 ml X
infuusiona lhskimoon luos 15 mi* A

* kdyttokuntoon saatettu liuos lisdtddn 50 tai 100 mlaan sopivaa infuusionestetté (ks. alla kohta




Yhteensopivuus).

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

Y hteensopivuus:

1,5 g kefuroksiiminatriumia, joka on sekoitettu 15 mlaan injektionesteisiin kéytettavad vettd, voidaan
lisdtd metronidatsoli-injektionesteeseen (500 mg/100 ml), ja molempien lddkeaineiden teho siilyy
enintddn 24 tuntia alle 25 °C:ssa.

Kefuroksiiminatrium on sekoituskelpoinen enintddn 1 % lidokaiinihydrokloridia siséltédvien
vesiliuosten kanssa.

Kefuroksiiminatrium voidaan sekoittaa seuraavien infuusionesteiden kanssa. Sen voimakkuus séilyy
enintddn 12 tuntia huoneenlimmassi ja 24 tuntia jadkaapissa seuraavissa liuoksissa:

o 0,9-prosenttinen (w/v) natriumkloridilivos (BP)

o S-prosenttinen glukoosiliuos (BP)

o Ringerin laktaattiliuvos BP (Hartmannin luos)

Hydrokortisoninatriumfosfaatti ei vaikuta kefuroksiiminatriumin séilyvyyteen 0,9-prosenttisessa (w/v)
natriumkloridi- (BP) ja 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa.

Mahdollisuuksien mukaan liuottaminen ja laimentaminen on suoritettava kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Parenteraaliseen kdyttoon tarkoitetut njektioliuokset/suspensiot
ja infuusionesteet on tarkastettava silmdmééréisesti ennen potilaalle antamista hiukkasten varalta. Jos
liuoksessa havaitaan hiukkasia, luos on havitettava.

Kéyttoliuosta/suspensiota ei ole valttdimatontd suojata valolta. Kéyttoliuoksen/suspension véri voi
vaihdella vaaleankeltaisesta ruskeankeltaiseen lidkeainepitoisuuden ja séilytysajan mukaan. Tdma ei
vaikuta lidkkeen tehoon eikd siedettdvyyteen.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cefuroxime Orion Pharma 750 mg pulver till injektions- eller infusionsvitska, l6sning/suspension
Cefuroxime Orion Pharma 1,5 g pulver till inje ktions- eller infusions viitska, losning/suspension

cefuroxim

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 ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cefuroxime Orion Pharma ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxime Orion Pharma
Hur Cefuroxime Orion Pharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Cefuroxime Orion Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cefuroxime Orion Pharma ir och vad det anvénds for
Cefuroxime Orion Pharma ir ett antibiotikum som anvéinds till vuxna och barn. Det verkar genom att
doda bakterier som orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp av likemedel som kallas for

cefalosporiner.

Cefuroxime Orion Pharma anviands for att behandla infektioneri:

o lungorna eller brostet
o urinvdgarna

o huden och mjukdelarna
o buken

Cefuroxime Orion Pharma anvénds ocksé:
o for att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp.

2.  Vad du behover vetainnan du ges Cefuroxime Orion Pharma

Du fir inte ges Cefuroxime Orion Pharma:

o om du ér allergisk mot cefalosporiner eller mot nadgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

o om du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sér i
munnen efter behandling med cefuroxim eller nagot annat cefalosporinantibiotika.

o om du ndgon gang har haft en allergisk reaktion (6verkénslighet) mot ndgon annan typ av

betalaktamantibiotikum (penicilliner, monobaktamer, karbapenemer).

=» Tala om for likaren innan du bérjar med Cefuroxime Orion Pharma om du tror att detta
stimmer in pa dig. Du far inte ges Cefurixime Orion Pharma.

Varningar och forsiktighet

Du maste vara uppmérksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner eller stornigar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré nér du ges Cefuroxime Orion Pharma. Detta minskar risken for
eventuella problem. Se ”Tillstdind som du behover vara uppméarksam pa” iavsnitt 4. Om du har fatt
nagon allergisk reaktion mot andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du dven vara allergisk mot



Cefuroxime Orion 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 mérker nagot av symtomen relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du behover genomga ett blod- eller urinte st
Cefuroxime Orion Pharma 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 Cefuroxime Orion Pharma.

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

Vissa likemedel kan paverka Cefuroxime Orion Pharma eller gora det mer sannolikt att du far
biverkningar. Dessa omfattar:

o antibiotika av aminoglykosidtyp

° urindrivande tabletter (diurctika), t.ex. furosemid

° probenecid

° blodfortunnande liike medel som ges via munnen

=» Tala om léikaren om detta stimmer in pa dig. Dukan behova extra kontroller for 6vervakning
av din njurfunktion nér du tar Cefuroxime Orion Pharma.

P-piller

Cefuroxime Orion Pharma kan forsamra effekten av p-piller. Om du tar p-piller nir du behandlas med
Cefuroxime Orion Pharma behover du ocksé anvénda en barriiirmetod (t.ex. kondom). Fraga din
lakare om rad.

Gravidite t, amning och fertilitet
Tala om for likaren innan du ges Cefuroxime Orion Pharma:

o om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
o om du ammar

Likaren dverviger fordelen med att behandla dig med Cefuroxime Orion Pharma mot risken for ditt
barn.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil eller anvéind inte maskiner om du inte kéinner dig bra.

Cefuroxime Orion Pharma innehélle r natrium
Du behdver ta hinsyn till det om du &dter natriumkontrollerad kost.

Cefuroxime Orion Pharma, styrka Mingd per injektionsflaska
750 mg 41 mg
15¢ 81 mg

Dessa motsvarar 2,05 % och 4,05 % av hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium
for vuxna.

3. Hur Cefuroxime Orion Pharma ges

Cefuroxime Orion 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 Cefuroxime Orion Pharma for dig faststills av likaren och beror pa: 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 Cefuroxime Orion Pharma per dag uppdelat pa tva
eller tre doser.

Spiadbarn (6ver 3 veckor) och barn
For varje kg spidbarnet eller barnet véger ges det 30 till 100 mg Cefuroxime Orion Pharma per
dag uppdelat pa tre eller fyra doser.

Vuxna och ungdomar
750 mg till 1,5 g Cefuroxime Orion Pharma per dygn uppdelat pa tva, tre eller fyra doser. 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.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem.

Tillstind som du behéver vara uppmérksam pa
Ett litet antal personer som tar Cefuroxime Orion Pharma féar en allergisk reaktion eller en hudreaktion
som kan vara allvarlig. Symtom pa dessa reaktioner ar bland annat:

o allvarlig allergisk reaktion. Tecken dr bland annat upphdjda 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).

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

syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

o utbredda utslag, hog kropps temperatur och forstorade lymfkoértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

o smirtor i brostkorgen i samband med allergiska reaktioner, som kan vara symtom pa
allergiutlost hjartinfarkt (Kounis syndrom).

Ovriga symtom som du behéver vara uppmisksam pa niir du tar Cefuroxime Orion Pharma

inkluderar:

o svampinfe ktioner isillsynta fall kan likemedel som Cefuroxime Orion Pharma orsaka en
overvaxt av jastsvamp (Candida) i kroppen som kan leda till svampinfektioner (t.ex. torsk).
Denna biverkan &r mer trolig om du tar Cefuroxime Orion Pharma under lang tid.

o svar diarré (pseudomembrands kolit). Lakemedel som Cefuroxime Orion Pharma kan orsaka
inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar svar diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och feber.

=  Kontakta omedelbart en likare eller skoterska om du fiar nagot av dessa symtom.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o smarta vid injektionsstillet, svullnad och rodnad lings en ven.
= Tala om for likaren om nagot av detta besvirar dig.



Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

o Okning av dmnen (enzymer) som produceras av levern

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
o hudutslag, kliande upphdjda utslag (ndsselfeber)
° diarré, illamaende, magsmarta
= Tala om for likaren om du far nagon av dessa biverkningar.

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.

Andra biverkningar
Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
o svampinfektioner
forhojd temperatur (feber)
allergiska reaktioner
inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmirta
inflammation injurarna och blodkérlen
roda blodkroppar som bryts ner for snabbt (hemolytisk anemi).
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) erythema multiforme.
= Tala om for likaren om du far ndgon av dessa biverkningar.

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

Rapportering om biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta giller dven 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 sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Cefuroxime Orion Pharma ska forvaras

Forvaras under 25 °C. Pulverflaskorna forvaras i kartongen.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har hos spddd I6sning/suspension visats for 5 timmar
vid 25 °C. Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvidndarens ansvar och
ska normalt inte vara mer dn 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, forutsatt att beredning har gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Fardig 16sning/suspension behdvs inte nddvéndigtvis skyddas mot ljus.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter ”Utg. dat”. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lékaren eller skéterskan tar hand om
eventuell medicin som inte lingre behdvs.Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr cefuroximnatrium. Produkten innehéller inga Gvriga d&mnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Férgen pa 16sningen/suspensionen dr ljusgul till brungul beroende pa likemedelskoncentrationen och
forvaringstiden utan att detta paverkar likemedlets effekt och egenskaper.

Forpackningsstorlekar:
10 x 750 mg
10x15¢

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 26.1.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisningar

Tills atsvolymer och koncentrationer, vilket kan vara anvindbart nér fraktions doser be hovs.

Inektionsflaskans Adminstrerngsvag Berednngsform |Méangd vatten [Ungefarlg
storkk som ska tilséttas |cefuroximkoncentration
(ml) (mg/ml)**

750 mg pulver till njktions- eler nfusionsvitska, Bsning

750 mg intramuskulirt suspension 3 ml 216
intravends bolus Bsning minst 6 ml 116
mtravends mfusion Bsning mnst 6 ml 116

1,5 g pulver till ingktions- eler mfusionsvitska, 16sning

15¢g ntramuskulirt suspension 6 ml 216
intravends bolus Gsning minst 15 ml 4
intravends infusion Bsning 15 mf* Sy

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

** Den erhdllna cefuroximlosningens volym i beredningen okar pd grund av likemedelssubstansens



forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/ml.

Kompatibilitet
1,5 g cefuroximnatrium berett med 15 ml vatten for injektionsvatskor kan tillsdttas till metronidazol

(500 mg/100 ml) och bada behaller sin aktivitet i 24 timmar under 25 °C.

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med vattenldsningar som innehéller upp till 1 %
lidokainhydroklorid.

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med foljande infusionsvétskor. Det behéller effekten i upp till
12 timmar vid rumstemperatur eller 24 timmar ikylskap i:

o Natrumkbrid BP mjktionsvitska 09 % (vikt/volymproc ent)

o 5 % glikosbsning BP,ngektionsvitska

o Natrumbktatbbndning BP, ngektionsvétska, ( Hartmanns bsning)

Stabiliteten hos cefuroximnatrium i natriumklorid BP, injektionsvétska 0,9 % (vikt/volymprocent) och
15 % glukoslosning péverkas inte av forekomsten av hydrokortisonnatriumfosfat.

Beredning och spiadning skall enligt mojlighet utforas i kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden. Injektionsvitskor/suspensioner och infusionsvétskor for parenteral anvindning skall
granskas for synliga partiklar innan de ges t patienten. Om Iosningen innehaller partiklar, skall den
kasseras.

Fardig 16sning/suspension behovs inte nodvéndigtvis skyddas mot ljus. Férgen pa
l6sningen/suspensionen &r ljusgul till brungul beroende pé likemedelskoncentrationen och
forvaringstiden utan att detta paverkar likemedlets effekt och egenskaper.



