Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Cefuroxim Stragen 250 mg, inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
kefuroksiimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cefuroxim Stragen on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle annetaan Cefuroxim Stragen -valmistetta
Miten Cefuroxim Stragen annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cefuroxim Stragen -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Cefuroxim Stragen on ja mihin siti kiyte tadn

Cefuroxim Stragen on antibiootti, jota kdytetdén aikuisten ja lasten hoidossa. Se tehoaa infektioihin
tuhoamalla infektoita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu lddkeaineryhmddn, josta kiytetdén nimeé
kefalosporiinit.

Cefuroxim Stragen -valmistetta kdytetddn seuraavien alueiden infektioiden hoitoon:

keuhkot tai rintakeha
virtsatiet

iho ja pehmytkudokset
vatsa

Cefuroxim Stragen -valmistetta voidaan kdyttdd myoés:
o infektioiden ehkdisyyn leikkausten aikana.

Laskarivoi tutkia millainen bakteeri aiheuttaa tulehduksesi ja tarkkailla onko se herkkd Cefuroxim
Stragen -valmisteelle hoitosi aikana.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Ce furoxim Stragen -valmistetta

Sinulle eisaa antaa Cefuroxim Stragenia:
— jos olet allerginen jollekin kefalosporiiniantibiootille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
— jos olet saanut vaikean allergisen (y/iherkkyys-) reaktion jostakin muusta
beetalaktaamiantibiootista (penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).
— jos sinulle on joskus ilmaantunut vaikea ihottuma taiihon kesimists, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia kefuroksiimin taijonkin muun kefalosporiiniantibiootin kadyton jilkeen.

Kerro ladkérille ennen Cefuroxim Stragen -hoidon aloittamista, jos epdilet, ettd timi koskee sinua.
Talloin sinulle eisaa antaa Cefuroxim Stragen -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Cefuroxim Strage nin suhteen
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Kiinnitd erityistd huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin reaktioihin, ihottumiin ja
ruoansulatuskanavan héiri6ihin, kuten ripuliin, tai sieni-infektiothin Cefuroxim Stragen -hoidon
aikana. Tdmai voi auttaa vilttima4n mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 (”Erityistd huomiota vaativat
oireet”). Jos olet saanut allergisen reaktion muista antibiooteista, kuten penisilliinistd, saatat olla
allerginen myds Cefuroxim Stragen -valmisteelle.

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

Jos sinulle méiritiin veri- tai virtsakokeita

Cefuroxim Stragen voi vaikuttaa virtsan tai veren sokerimééritysten ja tietyn verikokeen, niin kutsutun
Coombsin kokeen, tuloksiin.

Jos sinulle tehdéén laboratoriotutkimuksia, kerro ndytteenottajalle, ettd olet saanut Cefuroxim Stragen-
hoitoa.

Muut lédke valmis teet ja Cefuroxim Stragen

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.
Tédma koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeiti.

Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa Cefuroxim Stragen -valmisteen tehoon tai lisdtd haittavaikutusten
vaaraa. Nditd ovat:

» aminoglykosidityyppiset antibiootit

» nesteenpoistolddkkeet (diureetit), kuten furosemidi

e probenesidi

» oraaliset antikoagulantit.

Kerro laédkdrille, jos tdméi koskee sinua. Saatat tarvita ylimééréisid tarkastuksia munuaisten toiminnan
seuraamiseksi Cefuroxim Stragen -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timin lAdkkeen kiyttod. Ladkériarvioi, onko Cefuroxim Stragen -hoidolla
saavutettava hyoty suurempi kuin lapsellesi mahdollisesti aiheutuva vaara.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja tai kdiyti koneita, ellet tunne vointiasi hyviksi. Liike voi heikentid kykyi kuljettaa
moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tiérke i tietoa Cefuroxim Stragenin siséiltimis ti aineista
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhtd injektiopulloa kohti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton.”

3. Miten Cefuroxim Stragen anne taan

Cefuroxim Stragen valmisteen antaa yleensi ladkéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan pistoksena
(injektiona) laskimoon tai lihakseen.

Suositeltu annos

Laakarimaaraa sinulle sopivan Cefuroxim Stragen -annoksen. Annoksen suuruuteen vaikuttavat
infektion tyyppi ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja ikd sekd
munuaisten toiminta.

Vastasyntyneet (03 viikon ikdiset)
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Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxim Stragen -valmistetta vuorokaudessa
jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen.

Vauvat (vli 3 viikon ik diset) ja vanhemmat lapset
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 30—100 mg Cefuroxim Stragen -valmistetta vuorokaudessa
jaettuna kolmeen tai neljidn annokseen.

Aikuiset ja nuoret
750 mg — 1,5 g Cefuroxim Stragen -valmistetta vuorokaudessa jaettuna kahteen, kolmeen tai neljddn

annokseen. Enimméisannos: 6 g vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnassa ladkéari saattaa muuttaa annosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan 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
Pieni osa Cefuroxim Stragen -valmistetta kiyttivistd henkildistd saa allergisen reaktion tai
potentiaalisesti vakavan ihoreaktion. Néiden reaktioiden oireita ovat:

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

e rintakipu allergisten reaktioiden yhteydessi, mikd voi olla allergian laukaiseman
sydidnkohtauksen oire (Kounisin oireyhtyma4).

e Vaikea allerginen reaktio. Oireita ovat koholla oleva ja kutiava ihottuma ja turvotus, joissakin
tapauksissa hengitysvaikeuksia aiheuttava kasvojen tai suun turpoaminen.

e Thottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka ndppyldt muistuttavat pienid maalitauluja (keskelld
on tumma tépli ja sen ympdrilld vaaleampi alue, jota ympéroi tumma rengas).

e Laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon hilseilyd. (N&dméi voivat olla Stevens-
Johnsonin oireyhtymdn taitoksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita.)

e Sieni-infektiot. Cefuroxim Stragen -valmisteen kaltaiset lidkkeet voivat joskus harvoin aiheuttaa
hiivasienen (Candida) likakasvua elimistdssé ja sen seurauksena sieni-infektioita (kuten
sammasta). Tdmé haittavaikutus on yleisempi silloin, kun Cefuroxim Stragen -hoitoa jatketaan
pitkéaén.

o vaikea ripuli (pseudomembranoottinen koliitti). Cefuroxim Stragen -valmisteen kaltaiset lidkkeet
voivat aiheuttaa paksusuolitulehduksen, johon lLittyy vaikeaa ripulia, joka on yleensd veristi ja
limaista, vatsakipua, kuumetta.

Ota heti yhteytti lddkiiriin tai sairaanhoitajaan, jos tillaisia oireita ilmaantuu.

Yleiset haittavaikutukset (niitd voi esiintyd enintdin yhdelld potilaalla kymmenest4)
e pistoskohdan kipu, turvotus ja punoitus laskimon ympérilld
Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
e maksa-arvojen (maksaentsyymiarvojen)kohoaminen
e muutokset veren valkosolujen maéérissa (neutropenia taieosinofilia)
e veren punasolujen viheneminen (anemia)

Melko harvinais et haittavaikutukset (nditd voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla sadasta)
e ihottuma, kutiava nidppyliinen ihottuma (nokkosihottuma)

e ripuli, pahoinvointi, vatsakipu

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

Tunte mattomat haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
sieni-infektiot

kuume

allergiset reaktiot

paksusuolitulehdus, johon littyy ripulia ja yleensd verisid ja limaisia ulosteita, vatsakipua
munuaistulehdus ja verisuonitulehdus

punasolujen liian nopea tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

ihottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka nédppylit muistuttavat pienid maalitauluja (keskelld
on tumma tépld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympér6i tumma rengas) (erythema
multiformae).

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, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Cefuroxim Stragen -valmis teen s dilyttiminen

Séilyta alle 25 °C.
Pidé mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttdvalmis luos: Kayttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu séilyvin kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttdd valittomasti.

Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan
vastuulla, mutta ne ovat kuitenkin yleensa enintdin 24 tuntia 2—8 °C:ssa ellei kdyttéonvalmistus
tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana. Ladkaritai sairaanhoitaja
havittad ladkkeet, joita eiendd tarvita. Ndin menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cefuroxim Stragen sisiltidi
Vaikuttava aine on kefuroksiimi (kefuroksiiminatriumina).
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Muita aineita ei ole.

Cefuroxim Stragenin kuvaus ja pakkauskoko

Cefuroxim Stragen on valkoinen tai luonnonvalkoinen kuiva-aine.

Cefuroxim Stragen on pakattu injektiopulloihin ja ne vuorostaan pahvipakkauksiin. Yksi
pahvipakkaus siséltdd 10 mnjektiopulloa.

Myyntiluvan haltija:

Stragen Nordic A/S
Helsingorsgade 8C, 3400 Hillerod
Tanska

Puh: +45 48 10 88 10

Sahkdposti: info@stragen.dk

Valmis taja:
MITIM, S.R.L.
Via Cacciamali 34-38, 1-25125 Brescia, Italia

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:
Tanska, Suomi, Ruotsi: Cefuroxim Stragen

Tiama seloste on tarkastettu viimeksi 01.05.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Valmisteen saattaminen kdyttokuntoon

Lisattivit liuotinmaéérit ja liuoksen pitoisuudet, joista voi olla hyotyi, kun tarvitaan pienia
annoksia.

Injektiopullon koko Liséttéva Arvioitu
vesimadra (ml) kefuroksiimipitoisuus
(mg/mD)*
250 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
250 mg Lihakseen 1 ml 216
Laskimoon véhintdan 2 ml 116

*Kefuroksiimiliuoksen lopputilavuus kasvaa kédytetyn liuottimen tilavuuteen verrattuna lddkeaineen
syrjdyttamdstd nestemddrdstd johtuen, jolloin saadaan luetellut pitoisuudet mg/ml.

Kayttokuntoon saatetun liuoksen véri vaihtelee kellertivastd kellanruskeaan. Virisdvyn ja
voimakkuuden vaihtelut eivit vaikuta valmisteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

Ravista varovasti, kunnes muodostuu kirkas liuos.
Kefuroksiimivesiliuoksen pH on 6,0-8.5.

Yhteensopivuus
Kefuroksiiminatrium on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:

— injektionesteisiin  kéytettidva vesi
— natriumkloridiliuos 9 mg/ml (0,9 %)
— glukoosiliuos 50 mg/ml (5 %)

Sekoitettu liuos tulee tarkistaa silmdmééraisesti koostumuksen ja vérjaytymisen osalta ennen
kayttamistd. Tdma koskee kaikkia parenteraalisia lddkevalmisteita. Valmistetta saa kdyttdd vain jos
liuos on kirkasta eiké siind ndy kdytdnnossé lainkaan hiukkasia.
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Vain yhtd kéyttokertaa varten. Kéyttimattd jaiidnyt linvos on hivitettava.

11847



Bipacksedel: Information till anviindaren
Cefuroxim Stragen 250 mg, pulver till inje ktionsvitska, 16sning

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 lidsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Cefuroxim Stragen dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Cefuroxim Stragen
Hur du tar Cefuroxim Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Cefuroxim Stragen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

Cefuroxim som finns i Cefuroxim Stragen kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

1. Vad Cefuroxim Stragen ér och vad det anviinds for

Cefuroxim Stragen dr ett antibiotikum som anvénds till vuxna och barn. Det fungerar genom att déda
bakterier som orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp likemedel som kallas for cefalosporiner.

Cefuroxim Stragen anvinds vid behandling av infektioner i:
e lungorna eller brostet

e urinvdgarna

e huden och mjukdelarna

e buken

Cefuroxim Stragen anvinds ocksd:
o for att forebygga infektioner under kirurgiska ingrepp.

Din ldkare kan testa vilken typ av bakterier som orsakar din infektion och folja upp om bakterierna ar
kénsliga for Cefuroxim Stragen under behandlingen.

2. Vad du behdver veta innan du ges Cefuroxim Stragen

Du fir inte ges Cefuroxim Stragen
— omdu ér allergisk mot ndgon antibiotika som innehéller cefalosporiner eller ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
— om du nigon gang har haft en allergisk reaktion (0verkdnslighetsreaktion) mot ndgon annan typ
av betalaktamantibiotikum (penicilliner, monobaktamer och karbapenemer).
— Omdu nagon ging har fatt allvarliga hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i
munnen efter behandling med cefuroxim eller ndgot annat cefalosporinantibiotika.

Tala med likaren mnan du borjar med Cefuroxim Stragen om du tror att detta stimmer in pa dig. Du
far inte ges Cefuroxim Stragen.
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Var sarskilt forsiktig med Cefuroxim Stragen

Du méste vara uppmérksam pa vissa symtom som t.ex. allergiska reaktioner, hudutslag, rubbningar i
magtarmkanalen som t.ex. diarré eller svampinfektioner nir du ges Cefuroxim Stragen. Detta minskar
risken for eventuella problem. Se “Tillstdnd som du behéver vara uppméarksam pa” i avsnitt 4. Om du
har fatt ndgon allergisk reaktion mot andra antibiotika som t.ex. penicillin, kan du dven vara allergisk
mot Cefuroxim Stragen.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
behandling med cefuroxim. Sok vird omedelbart om du mérker ndgot av symtomen relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du behover genomga ett blod- eller urinte st

Cefuroxim Stragen kan paverka resultaten av urin- eller blodtester for socker och ett blodtest som
kallas f6r Coombs test.

Om du ska genomga tester, tala om for personen som tar provet att du har fatt Cefuroxim Stragen.

Andra likemedel och Cefuroxim Stragen

Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel Detta géller dven
receptfria likemedel.

Vissa likemedel kan paverka Cefuroxim Stragen eller gora det mer sannolikt att du far biverkningar.
Dessa omfattar:

« antibiotika av aminoglykosidtyp

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

o probenecid

o Dblodfértunnande likemedel som ges via munnen

Tala om for likaren om detta stimmer in pé dig. Du kan behdva extra kontroller for 6vervakning av
din njurfunktion ndr du tar Cefuroxim Stragen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Liakaren 6verviager fordelen med att
behandla dig med Cefuroxim Stragen mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvind inte maskiner om du inte kdnner dig bra.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessaeffekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Viktig information om nigra av ingredienserna i Ce furoxim Stragen
Cefuroxim Stragen 250 mg pulver till injektionsvétska: innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg)
per injektionsflaska, dvs. dr ndst intill “natriumfritt.”

3. Hur Cefuroxim Stragen ges

Cefuroxim Stragen ges vanligtvis av en ldkare eller sjukskdterska. Det ges som en injektion direkt i en
ven eller i en muskel.

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

Nyfédda barn (0-3 veckor)
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For varje kg barnet viager ges det 30 till 100 mg Cefuroxim Stragen per dag uppdelat pa tva eller tre
doser.

Spddbarn (6ver 3 veckor) och barn

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

Vuxna och ungdomar

750 mg till 1,5 g Cefuroxim Stragen 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.

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

4.

Eventuella biverkningar

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

Tillstind som du be héver vara uppmirksam pa

Ett litet antal personer som tar Cefuroxim Stragen far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som
kan vara allvarlig.

Symtom pa dessa reaktioner dr bland annat:

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

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

allvarlig allergisk reaktion. Tecken &r bland annat upphdjda och kliande utslag, svulinad, ibland i
ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

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

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

svampinfektioner. I sdllsynta fall kan likemedel som Cefuroxim Stragen orsaka en 6vervéxt av
jastsvamp (Candida) ikroppen vilket kan leda till svampinfektion (t.ex. torsk). Denna biverkning
ar mer trolig om du tar Cefuroxim Stragen under lang tid.

svar diarré (pseudomembrands kolit). Lakemedel som Cefuroxim Stragen kan orsaka
inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar svar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmérta,
feber.

Kontakta omedelbart en liikare eller s jukskdterska om du far nigot av dessa symptom.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

smarta vid injektionsstéllet, svullnad och rodnad lings en ven

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

Okning av substanser (enzymer) som produceras av levern
foréndrat antal vita blodkroppar (neutropeni eller eosinofili)
laga nivaer av roda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

hudutslag, kliande upphdjda utslag (ndsselutsiag)
diarré, illamaende, magsmaérta

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprov:

laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni)
Okning av bilirubin (ett &mne som produceras av levern)
positivt Coombs test.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
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» svampinfektion

o forhojd temperatur (feber)

o allergiska reaktioner

o inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar diarré, vanligen med blod och slem, magsmérta

o inflammation injurarna och blodkérlen

» r0da blodkroppar som bryts ner for snabbt (hemolytisk anemi)

o hudutslag som kan bilda blasor och se ut som smd maltavlor (mdrk prick i mitten som omges av ett
ljusare omrdde med en mork ring runt kanten) (erytema multiforme).

Biverkningar som kan upptrdda i blodprover:

« minskat antal blodplittar (celler som hjilper blodet att levras — trombocytopeni)

o forhdjda nivder avureakvdve och serumkreatinin i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige Finland/Suomi
Lakemedelsverket, webbplats: www.fimea.fi
Box 26, 751 03 Uppsala Sékerhets- och utvecklingscentret for

(http://www.lakemedelsverket.se). | likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea

5.  Hur Cefuroxim Stragen ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen, eftersom likemedlet ar ljuskénsligt.

Beredd l6sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar vid 2—8 °C.

Frén mikrobiologisk synpunkt skall produkten anvéndas omedelbart.

Om produkten inte anvdnds omedelbart dr lagringstiden och forvaringsbetingelserna fore
administrering anvindarens ansvar och ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2-8 °C, savida
inte l6sningen beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Lékaren eller sjukskoterskan kastar
bort eventuella likemedelsrester. Dessa atgirder hjélper till att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

Den aktiva substansen dr cefuroxim (som cefuroximnatrium).
Ovriga innehallsémnen saknas.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Cefuroxim Stragen &r ett vitt till néstan vitt pulver.

Cefuroxim Stragen finns forpackat i kartonger med injektionsflaskor. Varje kartong innehaller
10 injektionsflaskor.
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Innehavare av godkéinnande for forséiljning:
Stragen Nordic A/S

Helsingorsgade 8C, 3400 Hillerod

Danmark

Tel.: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare:
MITIM, S.R.L.
Via Cacciamali 34-38, 1-25125 Brescia, Italien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:

Danmark, Finland, Sverige: Cefuroxim Stragen

Denna bipacksedel godkiindes senast: 01.05.2023

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for beredning

Tillsatsvolymer och losningskoncentrationer, vilket kan vara anvindbart nér fraktionsdoser
krivs
Injektionsflaskans storlek Miéngd vattenatt | Ungefirlig
tillsétta (ml) cefuroximkoncentration
(mg/mi)*
250 mg pulver for injektionsvétska, l6sning
250 mg Intramuskulirt 1 ml 216
Intravenost minst 2 ml 116

* Den erhdllna cefuroximlosningens volym i beredningen okar pd grund av likemedelssubstansens
forskjutningsfaktor och ger angivna koncentrationer i mg/mi.

Den beredda Iosningen é&r gul till brunaktig. Skillnader i farg och intensitet har inte nagon paverkan pa
sakerheten eller verkan.

Skaka forsiktigt for att skapa en klar I6sning
En vattenlosning med cefuroxim har ett pH-véirde pa 6,0-8.5.

Kompatibilitet

Cefuroximnatrium &r kompatibelt med foljande infusionsvétskor:
- Vatten for mjektion

- Koksaltlosning 9 mg/ml (0,9 %)

- Glukoslosning 50 mg/ml (5 %)

Liksom for alla parenterala likemedelsprodukter, inspektera den beredda I6sningen visuellt for
fraimmande partiklar och missfargning fore administrering. Losningen ska endast anvédndas om
losningen dr klar och i stort sett fri fran partiklar.

Endast for engéngsbruk. All 6verbliven 16sning ska kasseras.
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