PAKKAUSSELOSTE

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.
- Séilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on lisdkysymyksid, k&danny ladkarisi tai apteekin puoleen.
- Tama ladke on méaaréatty sinulle henkilokohtaisesti eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

T&ssd selosteessa esitetadn:

1. Mita Cefuroxim Stragen on ja mihin sita kdytetaan
2. Ennen kuin kdytat Cefuroxim Stragen -valmistetta
3. Miten Cefuroxim Stragen -valmistetta kdytetéén
4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Cefuroxim Stragen -valmisteen sailyttdminen

Cefuroxim Stragen 250 mg, 750 mg ja 1,5 g injektiokuiva-aine, liuosta varten:

Vaikuttava aine: Kefuroksiiminatrium vastaten 250 mg, 750 mg tai 1,5 g kefuroksiimia. Valmiste ei
sisalla apuaineita.

Myyntiluvan haltija:
Stragen Nordic A/S, DK-3660 Stenlgse, Tanska.
Puhelinnumero: +45 48 10 88 10, fax: +45 48 10 88 11, sdhkdposti info@stragennordic.com

Valmistaja:
MITIM, S.R.L., Via Cacciamali 34- 38, 1-23125 Brescia, ltalia.

1. MITA CEFUROXIM STRAGEN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Cefuroxim Stragen on bakteereja tuhoava antibiootti, jota k&ytetdan kefuroksiimille herkkien
bakteerien aiheuttamien vaikeiden infektioiden hoitoon.

Cefuroxim Stragen -valmistetta kaytetaan alahengitystieinfektioiden (akuutti keuhkoputkitulehdus ja
keuhkotulehdus), munuaisallastulehduksen ja verenmyrkytyksen hoitoon. Cefuroxim Stragen - valmistetta
kéytetddn myds estohoitona leikkausten yhteydessa.

Huomaa, etté 1adkari on voinut maaratd tdman laédkkeen muuhun kayttoon ja/tai eri annoksena kuin t&ssé
pakkausselosteessa on mainittu.

2. ENNEN KUIN KAYTAT CEFUROXIM STRAGEN -VALMISTETTA
Ala kayta Cefuroxim Stragen -valmistetta:
- jos olet yliherkka (allerginen) kefuroksiimille tai kefalosporiiniantibiooteille.
- jos sinulla on aiemmin ollut penisilliinin tai jonkin samankaltaisen laakkeen
(beetalaktaamiantibiootin) aiheuttama voimakas allerginen reaktio.

Ole erityisen varovainen Cefuroxim Stragen -valmisteen suhteen:

Kerro hoitohenkildstolle, jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, silla Cefuroxim Stragen — annosta
on ehka muutettava.



Hoitohenkilostdlle on myds ilmoitettava, jos noudatat véhasuolaista ruokavaliota, silla Cefuroxim Stragen
sisaltdé natriumia.

Jos sinulle kehittyy vakava ja sitkeé ripuli Cefuroxim Stragen -hoidon aikana tai sen jalkeen, ilmoita
asiasta ladkarille tai hoitohenkildstolle, silld saatat tarvita jotakin muuta hoitoa.

Kerro aina verikokeiden tekemisen yhteydess4, ettd saat Cefuroxim Stragen -hoitoa, silla l1a&keaine
saattaa vaikuttaa tiettyjen verikokeiden tuloksiin.

Raskaus
Cefuroxim Stragen -valmistetta tulee kéyttaa ainoastaan ladkarin méardyksesta. Kysy ladkariltasi tai
apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Imettdminen

Kefuroksiimi erittyy rintamaitoon, ja Cefuroxim Stragen -valmisteen kaytto imetyksen aikana saattaa
vaikuttaa lapsen suolistoflooraan. Kysy laakariltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen
kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto:

Kefuroksiimilla saattaa yksittdistapauksissa olla haittavaikutuksia, jotka heikentévét keskittymiskykyéa
(esim. pahoinvointi ja pd&nsarky). On omalla vastuullasi paattaa, pystytk6é ajamaan autoa tai tekeméan
ty6ta, johon liittyy riskeja.

Muiden ladkkeiden kaytto:

Tietyt ladkkeet voivat vaikuttaa Cefuroxim Stragen -valmisteen tehoon tai pédinvastoin. limoita
laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttdnyt muita ladkkeitd, myds
itsehoitolddkkeitd tai rohdosvalmisteita.

- Cefuroxim Stragen -valmistetta ei saa kdyttdd yhdessa tiettyjen nesteenpoistoladkkeiden (esim.
furosemidi), aminoglykosidiantibioottien (esim. gentamysiini) tai tiettyjen sieniladkkeiden (esim.
amfoterisiini) kanssa, sill4 tdma saattaa aiheuttaa munuaisvaurioita.

- Cefuroxim Stragen -valmistetta ei saa kdyttad yhdessa tiettyjen antibioottien (kloramfenikoli,
makrolidiantibiootit ja tetrasykliinit) kanssa, silla ndma ladkevalmisteet voivat heikentad Cefuroxim
Stragen -valmisteen vaikutusta.

- Probenesidi (kihtild&ke) saattaa heikentdd Cefuroxim Stragen -valmisteen eritystd, jolloin veren
kefuroksiimipitoisuudet saattavat kohota liian suuriksi.

- Cefuroxim Stragen voi heikentad ehkéisytablettien vaikutusta, joten Cefuroxim Stragen —hoidon
aikana tulee kayttdd myds jotakin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmaa, kuten kondomia.

3. MITEN CEFUROXIM STRAGEN -VALMISTETTA KAYTETAAN

Cefuroxim Stragen sekoitetaan nesteeseen ennen kayttod. Hoitohenkilsto antaa la&kkeen pistoksena
laskimoon.

Tavallinen annos on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: 1,5-6 g/vrk. Useimpien infektioiden hoitoon riittdd 750 mg 8 tunnin
valein.

Yli 1 kuukauden ikdiset lapset: 30-100 mg/kg/vrk jaettuna 3-4 annokseen. Useimpien infektioiden
hoitoon riittdd 60 mg/kg/vrk.

Annostus riippuu infektion tyypisté ja vaikeusasteesta. Laakari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Cefuroxim Stragen -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta ladkarillesi tai apteekkiin.



4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla l1a&kkeilld, Cefuroxim Stragen -valmisteella voi olla haittavaikutuksia.

Yleiset (1-10:1la potilaalla 100:sta)
- lhottuma, kutina, nokkoskuume
- Ruoansulatuskanavan héiri6t, ripuli, pahoinvointi, oksentelu
- Ohimeneva kipu tai tulehdus pistoskohdassa

Melko harvinaiset (1-10 potilaalla 1000:sta)
- P&ansarky
- Huimaus
- Munuaistulehdus
- Muutokset veriarvoissa (verihiutale- ja valkosoluarvojen lasku, vaikutus maksa- ja munuaisarvoihin)

Harvinaiset (1-10 potilaalla 10 000:sta)
Vaikeat ihovaikutukset, joihin liittyy esim. rakkulanmuodostusta ja ihon kuoriutumista
- Kuume
- Allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa turvotusta ja nivelkipuja (seerumitauti)
- Suun, eméttimen ja suolen limakalvojen tulehdukset
- Kuulon heikkeneminen, etenkin lapsilla, joilla on aivokalvontulehdus

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

- Keltaisuus

- Anemia

- Huimaus, levottomuus, hermostuneisuus, sekavuus

- Voimakkaat allergiset reaktiot, joihin liittyy esim. pyortymista ja hengenahdistusta
Jos sinulle kehittyy infektio, johon liittyy kuumetta ja voimakkaasti alentunut yleiskunto, tai kuume,
johon liittyy paikallisia infektio-oireita, kuten kipua kurkussa/nielussa/suussa tai virtsaamisvaikeuksia,
ota vélittdmasti yhteytta laakariin, jotta valkosolujen niukkuuden mahdollisuus voidaan sulkea pois
verikokeella. On tarke&d, ettd kerrot samalla ladkityksistési.

Ota my0s yhteytta laakariin, jos epdilet kuulosi heikentyneen tai sinulle kehittyy voimakas, sitkeé
ripuli Cefuroxim Stragen -hoidon aikana tai sen jélkeen.

Jos sinulle kehittyy sitkeita ja hdiritsevié haittavaikutuksia, kerro niista ladkérillesi tai apteekkiin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, kerro niista
ladkarillesi tai apteekkiin.

5. CEFUROXIM STRAGEN -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville.

Sdilyta alle 25°C.

Sailyta injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttovalmis liuos: Kayttdkuntoon saatettujen liuosten on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiileina 24 tuntia 2 °C - 8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee k&yttaa valittomasti.



Jos valmistetta ei kéyteta valittomasti, kdytdnaikainen sailytysaika ja séilytysolosuhteet ovat
kéyttajan vastuulla, mutta ne ovat kuitenkin yleensa enintdan 24 tuntia 2-8 °C:ssa ellei

kayttoliuoksen valmistus tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Al4 kayta Cefuroxim Stragen -valmistetta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kayttoéliuoksen valmistus:
Cefuroxim Stragen -valmisteen kayttdliuksen valmistuksen tulee tapahtua aseptisesti.

Cefuroxim Stragen -valmisteen kéyttéliuoksen valmistuksessa voidaan kayttad seuraavia nesteita:
injektionesteisiin kdytettavé vesi

natriumkloridiliuos 9 mg/ml (0,9 %)

glukoosiliuos 50 mg/ml (5 %)

Lis&a seuraavat maarat nestettd juuri ennen kayttoa:
vahintaan 2 ml/250 mg kefuroksiimia,

vahintdan 6 ml/750 mg kefuroksiimia,

véahintdén 15 ml/1,5 g kefuroksiimia.

Ravista, kunnes syntyy kirkas liuos. Kayttovalmis liuos on kellertava tai kellanruskea. Vérisavyn ja
varin voimakkuuden vaihtelut eivét vaikuta valmisteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

Ennen kayttoa on tarkistettava silmamaéaraisesti, ettd valmiissa liuoksessa ei ole nakyvié hiukkasia.
Liuoksen saa kéyttda vain, jos se on kirkas ja siiné ei ole nakyvia hiukkasia.

Anto:
Kéayttévalmis liuos on annettava valittémasti.
Liuos annetaan hitaana 3-5 minuuttia kestavéana injektiona.

Cefuroxim Stragen -valmistetta ei saa sekoittaa natriumvetykarbonaattia tai aminoglykosideja siséltavien
liuosten kanssa. Kayttovalmis kefuroksiimiliuos voidaan kuitenkin tarvittaessa antaa kanyylin kautta, jos
potilas saa natriumvetykarbonaattiliuosta infuusiona.

Kefuroksiimin yhteensopivuus muiden infuusionesteiden kanssa on tarkistettava ennen kayttoa.
Cefuroxim Stragen -valmistetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa eika samassa infuusionesteessa muiden
laékevalmisteiden kanssa.

Vain kertakdyttoa varten. Kayttamatta jaanyt liuos on havitettava.

Tama pakkausseloste tarkistettiin viimeksi 2008-07-17



BIPACKSEDEL

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller farmaceut.

Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, d&ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

I. Vad Cefuroxim Stragen &r och vad det anvands for
2. Innan du anvéander Cefuroxim Stragen

3. Hur du anvénder Cefuroxim Stragen

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Cefuroxim Stragen

Cefuroxim Stragen pulver till injektionsvéatska, 16sning.

Det aktiva innehallsémnet i Cefuroxim Stragen &r 250 mg, 750 mg respektive 1,5 g cefuroxim (som
cefuroximnatrium). Produkten innehaller inga Gvriga hjalpamnen.

Innehavare av godkannande for forsaljning ar:
Stragen Nordic A/S, DK-3660 Stenlgse, Danmark.
Telefon: +45 48 10 88 10, fax: +45 48 10 88 11, e-mail: info@stragennordic.com

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

1. VAD CEFUROXIM STRAGEN AR OCH VAD DET ANVANDs FOR

Cefuroxim Stragen ar ett vitt till kramfargat pulver, som skall l6sas i lamplig vatska for att sedan ges som en
injektion i ett blodkarl.

Cefuroxim Stragen ar ett antibiotikum med bakteriedédande effekt, som anvands vid behandling av svara
infektioner orsakade av cefuroximkansliga bakterier.

Cefuroxim Stragen anvands vid infektioner i de nedre luftvégarna (akut luftrérskatarr och lunginflammation)
och vid njurbackeninflammationer och blodférgiftning. Cefuroxim Stragen anvands ocksa som forebyggande
behandling vid operationer.

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med annan
dosering an angiven i bipacksedeln.

2. INNAN DU ANVANDER CEFUROXIM STRAGEN

Anvand inte Cefuroxim Stragen:

om du ar 6verkanslig (allergisk) mot cefuroxim eller andra antibiotika av typen cefalosporiner.
om du tidigare reagerat med kraftig allergisk reaktion mot penicillin eller liknande &mnen
(betalaktamantibiotika).

Var sarskilt forsiktig med Cefuroxim Stragen:
Du bor informera sjukvardspersonalen om du har gravt nedsatt njurfunktion, eftersom dosen av Cefuroxim
Stragen da kan behéva anpassas.



Sjukvardspersonalen bor ocksa kanna till om du ordinerats saltfattig diet, eftersom Cefuroxim Stragen
innehaller natrium.

Om du far allvarlig och ihallande diarré under eller efter behandlingen med Cefuroxim Stragen, ska du
meddela lékare eller sjukvardspersonal. Du kan behdva annan behandling istallet.

Né&r du behandlas med Cefuroxim Stragen skall du alltid upplysa om detta vid blodprovskontroll, eftersom
lakemedlet kan paverka vissa blodprovsresultat.

Graviditet
Cefuroxim Stragen ska endast anvandas pa strikt lakarordination. Radfraga din lakare eller farmaceut innan
du tar ndgot lakemedel.

Amning
Cefuroxim utsondras i brostmjolk och anvandning av Cefuroxim Stragen under amning kan paverka barnets
tarmflora. Radfraga din lakare eller farmaceut innan du tar nagot lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner:

Cefuroxim kan hos enstaka personer ge biverkningar som férsamrar koncentrationsférmagan, t.ex. yrsel och
huvudvérk. Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du kan kora bil eller utfora riskfyllda

arbeten.

Anvandning av andra lakemedel:

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvandning av Cefuroxim Stragen. Tala darfér om
for din lakare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria sadana och
naturldkemedel.

- Cefuroxim Stragen bor inte anvéndas tillsammans med vissa urindrivande lakemedel (t.ex.
furosemid), antibiotika av typen aminoglykosider (t.ex. gentamicin) eller vissa lakemedel mot
svampinfektioner (amfotericin), eftersom det kan skada njurarnas funktion.

- Cefuroxim Stragen bor inte kombineras med vissa antibiotika (kloramfenikol, makrolider eller
tetracykliner), eftersom dessa lakemedel kan minska effekten av Cefuroxim Stragen.

- Probenecid (mot gikt) kan forsamra utsondringen av Cefuroxim Stragen, sa att koncentrationerna av
cefuroxim i blodet blir for hoga.

- Effekten av p-piller kan minskas av Cefuroxim Stragen. Darfor bor &ven en icke-hormonell
preventivmetod, t.ex. kondom, anvéandas under behandlingen med Cefuroxim Stragen.

3. HUR DU ANVANDER CEFUROXIM STRAGEN

Cefuroxim Stragen blandas med vatska fore anvandning. Sjukvardspersonal ger lakemedlet som en injektion
i ett blodkaérl.

Vanlig dos ar:

Vuxna och ungdomar (éver 12 ar): 1,5-6 g/dygn. Vid de flesta infektioner racker 750 mg var 8:e timme.
Barn (G6ver 1 manad): 30-100 mg/kg/dag, fordelat pa 3-4 doser. For de flesta infektioner racker 60
mg/kg/dag.

Doseringen beror pa infektionens typ och svarighetsgrad. Lakaren anpassar dosen till dig.

Om du upplever att effekten av Cefuroxim Stragen ar for stark eller fér svag, vand dig till din lakare eller
farmaceut.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Cefuroxim Stragen ha biverkningar.



Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 av 100 behandlade)
- Hudutslag, klada, nasselfeber
- Besvar fran magtarmkanalen, diarré, illamaende och kréakningar
- Overgéende smarta eiler inflammation vid injektionsstallet

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1000 behandlade):
- Huvudvérk
- Yrsel
- Njurinflammation
- Forandrade blodvarden (minskat antal blodplattar och vita blodkroppar, paverkan pa lever- och
njurvérden)

Sallsynta (férekommer hos 1-10 av 10,000 behandlade):
Svara hudbiverkningar med t.ex. blasbildning och hudavlossning
- Feber
- Allergisk reaktion som kan ge svullnad och ledsmértor (serumsjuka)
- Infektion i slemhinnorna i munnen, slidan och tarmen.
- Horselnedséattning, speciellt hos barn med hjarnhinneinflammation.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10,000 behandlade):
- Gulsot
- Blodbrist
- Svindel, rastloshet, nervositet, forvirring
- Kraftig allergisk reaktion med t.ex. svimning och andngd

Om du far en infektion med symptom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymptom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta brist pa vita blodkroppar. Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering

Kontakta dven lakare om du misstanker horselnedsattning eller far kraftig och ihallande diarré under eller
efter behandlingen med Cefuroxim Stragen.

Beratta for din lakare eller farmaceut om du far biverkningar som kvarstar och ar besvarande.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for din lakare
eller farmaceut.

5. FORVARING AV CEFUROXIM STRAGEN
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen, eftersom lakemedlet ar ljuskénsligt.

Den fardigberedda l6sningen bor administreras omedelbart, men den kan forvaras i 24 timmar i kylskap (2-
8°C) i skydd mot ljus.

Anvand inte Cefuroxim Stragen efter utgangsdatumet som ar angivet pa kartongen.
Foljande upplysningar ar uteslutande for lakare och sjukvardspersonal:

Beredning:



Beredning av Cefuroxim Stragen bér ske med aseptisk teknik.

Cefuroxim Stragen kan beredas med foljande vatskor:
- vatten for injektionsvatskor (sterilt vatten)

- natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%)

- glukos 50 mg/ml (5 %)

Tillsatt foljande mangd spadningsvétska omedelbart fére anvandning:
minst 2 ml till 250 mg cefuroxim,

minst 6 ml till 750 mg cefuroxim,

minst 15 ml till 1,5 g cefuroxim.

Skaka tills en klar 16sning erhalls. Den beredda l6sningen ar gul- till brunaktig. Skillnader i farg och
intensitet har ingen betydelse for sakerhet och effekt.

Den beredda l6sningen ska okularbesiktigas med avseende pa partiklar fére anvandning. Lésningen
skall endast anvandas om den ar klar och fri fran partiklar.

Administrering:
Den féardigberedda 16sningen boér administreras omedelbart.
Losningen ska langsamt injiceras intravendst under 3-5 minuter.

Cefuroxim Stragen far inte blandas med I6sningar som innehaller natriumbikarbonat eller aminoglykosider.
Om det ar nédvéndigt kan dock beredd cefuroximlosning tillféras via kanylen till en patient som far
natriumbikarbonat via infusion.

Cefuroxims blandbarhet med andra infusionsvétskor bor kontrolleras fore anvandning.

Cefuroxim Stragen bor inte blandas med annat lakemedel i samma spruta eller infusionsldsning.

Endast for engangsbruk. Overbliven I6sning skall kasseras.

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2006-11-22 (SE)
Denna bipacksedel godkandes senast den 2008-07-17 (FI)



