LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se .
Kallan till kunskap om ldkemedel B I pac ks ed e I

Ceftazidim Sandoz

500 mg pulver till injektionsvétska, losning, 1 g pulver till
injektionsvitska, 10sning, 2 g pulver till injektionsvitska, 16sning, 1
g pulver till infusionsvitska, 16sning, 2 g pulver till infusionsvétska,
16sning

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

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

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats 4t dig personligen. Du bor inte ge det
vidare till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar symptom
som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ar Ceftazidim Sandoz och vad anvénds det f6r?
2. Innan du anvander Ceftazidim Sandoz

3. Hur du anvénder Ceftazidim Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Ceftazidim Sandoz

6. Ovriga upplysningar

Vad innehaller Ceftazidim Sandoz ?

Det aktiva innehallsamnet ar ceftazidim (som pentahydrat).
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Ceftazidim Sandoz 500 mg pulver till injektionsvétska, 10sning
Varje flaska innehéller 500 mg ceftazidim

Ceftazidim Sandoz 1 g pulver till injektionsvitska, 16sning
Varje flaska innehéller 1 g ceftazidim

Ceftazidim Sandoz 2 g pulver till injektionsvitska, 16sning
Varje flaska innehéller 2 g ceftazidim

Ceftazidim Sandoz 1 g pulver till infusionsvitska, 16sning

Varje flaska innehédller 1 g ceftazidim

Ceftazidim Sandoz 2 g pulver till infusionsvitska, 16sning
Varje flaska innehéller 2 g ceftazidim

Ovrigt inneh&llsimne #r natriumkarbonat, vattenfti

Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavare av godkédnnande for forséaljning: Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

Information ldmnas av: Sandoz AB, Berga All¢ 1E, 254 52
Helsingborg

1. VAD AR CEFTAZIDIM SANDOZ OCH VAD
ANVANDS DET FOR?

Lakemedlets utseende:

Ceftazidim Sandoz ér ett vitt till kramfargat pulver 1 injektions/

infusionsflaska av glas forsluten med gummipropp och avtagbart
skydd.

Losningens farg ar ljusgul till barnstensfargad. Anvand inte
Ceftazidim Sandoz om du mérker att 10sningen inte ar klar.
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Lakemedelsgrupp

Ceftazidim Sandoz &r ett antibiotikum. Det tillhér en grupp antibiotika
som kallas cefalosporiner. Dessa typer av antibiotika liknar penicillin.

Vad anvands Ceftazidim Sandoz for?

Ceftazidim dodar bakterier och kan anvandas for att behandla olika
typer av bakterieinfektioner.

Liksom all antibiotika ar ceftazidim endast effektiv mot vissa typer av
bakterier, och det ar endast lampligt for behandling av vissa typer av
infektioner.

Ceftazidim Sandoz kan anvéndas vid behandling av:
- hjdrnhinneinflammation (meningit)

- infektion 1 brostet t.ex. lunginflammation

- allvarliga infektioner 1 urinvédgar och njurar

- infektioner hos patienter som har lagt antal vita blodkroppar 1
kombination med feber

2. INNAN DU ANVANDER CEFTAZIDIM SANDOZ
Anvand inte Ceftazidim Sandoz:
- om du dr allergisk (6verkénslig) mot ceftazidim.

- om du dr allergisk (6verkéinslig) mot ndgon annan typ av antibiotika
innehéllande cefalosporin.

- om du tidigare drabbats av allergiska reaktioner nar du behandlats
med penicillin, eftersom detta d&ven kan innebéra att du kan vara
allergisk mot Ceftazidim Sandoz.

Om du kénner dig oséker, fraga din ldkare.
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Var sarskilt forsiktig med Ceftazidim Sandoz

- om du behandlas med ceftazidim under en ldngre period. Likaren
maste kontrollera ditt blod regelbundet.

- om du behandlas med ceftazidim under en ldngre period kan
infektioner p.g.a. ceftazidimresistenta mikroorganismer (bakterier)
utvecklas. Detta kommer noggrant kontrolleras av ldkaren och
behandling sétts in vid behov.

- om du utvecklar svir och langvarig (blodig) diarré. Du kan ha fétt
inflammation 1 tjocktarmen orsakad av ceftazidim. Om s4 ar fallet,
maste behandlingen med detta ldkemedel omedelbart avbrytas.

- om du nyligen haft nigon magtarmsjukdom, som t.ex. inflammation
1 tjocktarmen (kolit). Ceftazidim ska anvéndas med forsiktighet.

Graviditet

- Ar du gravid, eller tror du att du kan vara gravid? Aven om det inte
ar kéant att detta lidkemedel kan skada det ofodda barnet, kommer det
endast ges till gravida kvinnor om inga andra alternativ finns.

Radfriga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Amning

- Ammar du? Detta ldkemedel bor inte ges till ammande kvinnor
eftersom sma méangder passerar over 1 modersmjolken till barnet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan bli yr nér du tar detta ldkemedel. Om detta intraffar; kor inte
eller anvind maskiner.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar 1 kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbeten som kraver skirpt uppmairksambhet.
En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden

ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och biverkningar finns
1 andra avsnitt. Las darfor all information 1 denna bipacksedel for
viagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar
osidker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i
Ceftazidim Sandoz
Natriuminnehdadll

Tala med din ldkare om du har blivitordinerad saltfattig kost.

Ceftazidim Sandoz innehaller 26 mg natrium per 500 mg dos eller 52
mg natruim per 1 g dos eller 104 mg per 2 g dos.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra ldkemedel, dven receptfria sddana.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du anvénder:

- annan antibiotika for behandling av infektioner sa som antibiotika
som hammar bakterietillvaxt.

- p-piller som tas via munnen. Det rekommenderas att anvanda andra,
icke-hormonella, preventivmetoder upp till en ménad efter avslutad
behandling.

- ladkemedel som paverkar dina njurars funktion.

Diabetes: Tala om for din lakare om du har diabetes och rutinméssigt
testar din urin, eftersom ceftazidim kan paverka resultatet vid s.k.
icke-enzymatiska urintest for socker.

sid 5 (15) Texten utskriven 2010-09-06 23:03



LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se .
Kallan till kunskap om ldkemedel B I pac ks ed e I

Blodprov: Detta ldkemedel kan paverka resultaten 1 vissa typer av
blodprov (som t.ex. Coombs test). Det ar viktigt att berétta for lakaren
att du behandlas med ceftazidim nér du ska ta blodprov.

3. HUR DU ANVANDER CEFTAZIDIM SANDOZ
Doseringsanvisning

Dosen din ldkare ger beror pé vilken typ av infektion du har och hur
allvarlig den ar. Det beror ocksé pa din vikt och hur vil dina njurar
fungerar. Din ldkare kommer forklara detta for dig.

Vanlig dos dr:

Vuxna

- 0,5-2 g tvd génger dagligen

- Vid allvarliga infektioner kan dosen okas till 2 g tre ginger dagligen.

Aldre

- Den vanliga doseringen for dldre patienter behover minskas. Den
maximala dosen for dldre personer far inte overstiga 3 g per dag.

Nyfodda barn och barn yngre dn 2 manader

- 25-60 mg per kg kroppsvikt per dag uppdelat pa tva doser.

Barn dldre dn 2 mdnader

- 30-100 mg per kg kroppsvikt per dag uppdelat pa tva eller tre doser.
Information om sdrskild dosering:

- Hjarnhinneinflammation (meningit):

Hos vuxna och barn 6ver 12 ar dr dosen 2 g tre gdnger dagligen.

Hos nyfodda ar doseringen 50 mg per kg kroppsvikt tva ganger
dagligen.

Hos barn dldre 4n 8 dagar dr doseringen 50 mg per kg kroppsvikt tre
ganger dagligen.
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- Patienter med njurproblem:
Lakaren kommer att minska dosen.
- Dialyspatienter:

Lakaren kommer att minska dosen.

Administrering
Ceftazidim Sandoz ges vanligtvis av ldkare eller sjukskoterska.
- Det ges som en injektion.

- Injektionen ges som en langsam injektion 1 en ven eller som en djup
injektion 1 en stérre muskel.

Ceftazidim Sandoz ges normalt 2 till 3 génger per dag.

Om du anvander mera Ceftazidim Sandoz an du
borde

Detta ldkemedel administreras vanligtvis av ldkare eller sjukskoterska.
Darfor ar 6verdosering inte troligt. Men om du danda skulle fa
overdoseringssymtom sd som magtarmproblem, huvudvark, yrsel,
slohet, muskelkramper, anfall (krampanfall) och koma, tala med din
lakare omedelbart. Du kan dven ha onormala blodprovsresultat och
problem med levring av blodet.

Om du fétt 1 dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt 1 sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Effekter som kan upptrada nar behandling med
Ceftazidim Sandoz avslutas

Det ar viktigt att detta 1dkemedel anviands under hela den forskrivna
behandlingsperioden. Behandlingen bor inte avbrytas d4ven om
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du kéanner dig bra igen. Om behandlingen avslutas for tidigt kan
infektionen blomma upp igen.

Om du inte mar bra mot slutet av den forskrivna behandlingen eller
om du till och med kédnner dig saimre under behandlingen bor du tala
med din lakare.

Om du har ytterligare frigor om detta lakemedel kontakta likare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Ceftazidim Sandoz orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Om ndgon av foljande allvarliga biverkningar intréiffar, sluta ta detta
lakemedel och tala med din ldkare omedelbart eller ta dig till narmaste
sjukhus med akutmottagning.

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (paverkar farre dn 1 av 100
anvindare) eller sillsynta (paverkar farre an 1 av 1000 anvédndare)

- allergiska reaktioner som t.ex. oviantat visljud och tranghet over
brostet

- svullnad 1 6gonlock, ansikte eller lappar
- medvetsloshet (svimning)

- diarré som ar allvarlig, pagar under lang tid eller ar blodig, med
magont eller feber.

Detta kan vara ett tecken pa allvarlig inflammation 1 buken
(pseudomembran kolit) som kan intraffa efter intag av antibiotika.

- svara hudutslag som kan ge blisor och kan involvera 6gon, mun och
hals och konsorgan
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- mycket svar blod dyskrasi (brist pa vita blodkroppar) i kombination
med oviantat hog feber, allvarligt halsont och sdr 1 munnen
(agranulocytos)

Ovriga biverkningar

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nigra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler 4n 1 av 100 anvéandare):
- klada

- intravends administrering kan leda till inflammation 1 blodkérlen

- hudutslag, allergisk hudinflammation

Mindre vanliga (forekommer hos féarre dn 1 av 100 anvéndare):

- Okat antal av en viss typ av vita blodkroppar som kallas eosinofiler

- 0kning eller minskning av antalet smé celler som behovs for levring
av blodet

- 0kning eller minskning av antalet vita blodceller

- huvudvirk, yrsel

- illaméende, krakningar, buksmaértor, diarré

- feber

- fordandrade resultat 1 vissa blodprover (som t.ex. Coombs test)

- myrkrypningar eller domningar 1 hinder och fotter

- dalig smak

- kramper, storningar i medvetande graden och 1 hjarnfunktionen

- minskning 1 antalet av olika blodceller (symtom kan vara trotthet,
nya infektioner och litt for att f& blaméarken eller blodningar)

Sdllsynta (forekommer hos féarre an 1 av 1000 anvandare):
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- 0kning av blod urea, blod urea kvive och serumkreatin i vissa
njurfunktionstest

- onormal nedbrytning av blodkroppar

- hudutslag med roda (fuktiga) oregelbundna flackar (erythema
multiforme)

- 0kade nivéer av vissa lever enzymer
Mycket sdllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvéindare):
- gulnad 1 hud och 6gonvitar orsakad av leverproblem

Det finns en liten risk for svampinfektion i underlivet

5. FORVARING AV CEFTAZIDIM SANDOZ

- Fardigberedd 16sning ska anvdndas omedelbart.
- Endast klar 16sning ska anvindas.

- Innehéllet 1 flaskan, nédr den vél har 6ppnats, ska anvéndas
omedelbart.

- All oanvind injektions- eller infusionsvitska ska kastas.
Forvaring: Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.
Barn: Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Utgdngsdatum: Anviands fore det utgdngsdatum som anges pa
forpackningen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen 1
angiven ménad.

Avfall: Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre
anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Storleken pa flaskan beror pd mangden ldkemedel som anges nedan:
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Ceftazidim Sandoz 500 mg pulver till injektionsvétska, 16sning: 15 ml
injektionsflaska

Ceftazidim Sandoz 1 g pulver till injektionsvétska, 16sning: 20 ml
injektionsflaska

Ceftazidim Sandoz 2 g pulver till injektionsvitska, 16sning: 50 ml
injektionsflaska

Ceftazidim Sandoz 1 g pulver till infusionsvitska, 16sning: 50 ml
infusionsflaska

Ceftazidim Sandoz 2 g pulver till infusionsvitska, 16sning: 50 ml
infusionsflaska och 100 ml infusionsflaska

Forpackningsstorlekar: 1, 5, 5x1, 10, 10x1, 25, 50 injektions/
infusionsflaska.

Detta likemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet under namnen:

Danmark:

Ceftazidim Sandoz 500 mg Pulv. Til injektionsvaeske, oplosning
Ceftazidim Sandoz 1G Pulv. Til injektionsvaeske, oplosning
Ceftazidim Sandoz 2G Pulv. Til injektionsvaeske, oplosning
Ceftazidim Sandoz 1G Pulv. Til infusionvaeske, oplosning
Ceftazidim Sandoz 2G Pulv. Til infusionvaeske, oplosning
Finland:

Ceftazidim Sandoz 1G injektiokuiva-aine, liuosta varten
Ceftazidim Sandoz 2G injektiokuiva-aine, liuosta varten
Sverige:

Ceftazidim Sandoz 500mg Pulver till injektiosvitska, 10sning
Ceftazidim Sandoz 1G Pulver till injektiosvitska, 10sning

Ceftazidim Sandoz 2G Pulver till injektiosvitska, 10sning
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Ceftazidim Sandoz 1G Pulver till infusionsvétska, 16sning

Ceftazidim Sandoz 2G Pulver till infusionsvétska, 16sning

Denna bipacksedel godkandes senast den 2008-12-08

Foljande uppgifter ar uteslutande for lakare och
halsovardspersonal:

Vuxna:

Normalt 1-2 g var tolfte timme. Dosen kan okas till 2 g var dttonde
timme hos patienter med nedsatt immunforsvar.

Vid meningit 2 g var dttonde timme.

Om meningit orsakad av Pseudomonas &r konstaterad, ska ceftazidim
kombineras med ett annat antibiotikum eller s& ska koncentrationen 1
likvor kontrolleras. Vid fall av urinviagsinfektion ska 500 mg ges var

tolfte timme. Hos éldre patienter (> 70 ar) bor dygnsdosen reduceras

med 50% (maximal dygnsdos 3 g).

Barn:

Over 2 méanader: 30-100 mg/kg/24 timmar uppdelat pa 2-3 doser.
Den maximala dygnsdosen édr 6 g. Nyfodda barn eller barn under 2
manader bor ges 25-60 mg/kg/24 timmar uppdelat pd 2 doser.

I fall av meningit 50 mg/kg ska ges var tolfte timme till nyfodda barn
och var attonde timme till barn som ar dldre 4n 8 dagar.

Hos nyfédda barn kan halveringstiden av ceftazidim vara 3-4 ganger
langre @n hos vuxna.

Nedsatt njurfunktion: Ceftazidim metaboliseras inte och elimineras
endast genom glomerular filtrering. For patienter med nedsatt
njurfunktion (t.ex. dldersrelaterad) (kreatinin clearence < 50 ml/
min) ska dosen reduceras enligt foljande, for att kompensera for
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den forlangda eliminationen: 1 g eller 2 g ges alltid initialt som en
laddningsdos.

Kreatinin clearance ml/min Rekommenderad underhallsdos
31-50 lgx?2

16-30 lgxl1

5-15 0.5gx1

<5 0.5 g var 48:e timme

De ovan ndamnda doserna kan okas med 50% om det finns

kliniska orsaker, som t.ex. infekterade patienter med cystisk

fibros. For patienter som gar pa hemodialys bibehalls korrekta
serumkoncentrationer genom tilligg av 1 g vid slutet av varje dialys.
I fall av fortlopande arteriovends hemofiltration (CAVH) ges 1 g
dagligen som en bolusdos eller fordelad pa flera doser. Patienter som
genomgar peritoneal dialys ges 125-250 mg/2 liter dialysvétska.

For alla patienter som genomgér dialys rekommenderas en startdos
pa 1 g som ges intravenost. Om doseringen ar osédker eller om
njurfunktionen ar pétagligt nedsatt (kreatinin clearance under 25 ml/
min) ska serumkoncentrationen bevakas. Koncentrationen fore en ny
dos bor inte dverstiga 40 mg/1.

Instruktioner for anvidndning, hantering och avfallshantering
Instruktioner for beredning av injektion-/infusionsvétska:

I tabellen nedan anges den mangd l6sningsmedel som ska adderas
vid beredning av injektion-/infusionsvitskan for att uppné 6nskad
koncentration:

1.m. Konc. |iv. Konc. |[1.v. Konc.
injektion|(mg/ml) |injektion|(mg/ml) |infusion |(mg/ml)
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Ceftazid;
500 mg IP’S ml

Ceftazidi
lg

gegﬁaﬂd”-n i 10,0 ml [200 |50 ml* |40

333 5,0ml |100 - -

?,O ml |333 10,0 ml {100 50 ml* |20

* OBS: Spadningsvitskan tillsatts i tva steg (for ytterligare
instruktioner se nedan).

Nar produkten 16ses frigors koldioxid och ett positivt tryck utvecklas.
Vid anvindning rekommenderas foljande beredningsteknik.

Fori.m./i.v. injektionsvdtska 500 mg, 1 g och 2 g:
1. Injicera losningsmedlet och skaka ordentligt for att 16sa upp.

2. Koldioxid frislapps efterhand som antibiotikat 16ses upp, vilket
skapar ett tryck inne i injektionsflaskan. Losningen klarnar inom 1-2
minuter.

3. Vind flaskan upp och ned och se till att sprutan ar helt tryckt i
botten innan den sticks in 1 injektionsflaskan.

4. Stick in sprutan genom flaskans gummiforslutning. Sikerstall att
nalens spets hela tiden befinner sig 1 10sningen och dra ut innehallet pa
vanligt satt. Trycket i injektionsflaskan kan paskynda uttaget.

5. Den uttagna 16sningen kan innehélla koldioxidbubblor, vilka ska tas
bort fran sprutan fore injektion.

For infusionsvdtska 1 g och 2 g:
1. Injicera 10 ml I6sningsmedel och skaka ordentligt for att 16sa upp.

2. Koldioxid frislapps efterhand som antibiotikat 16ses upp, vilket
skapar ett tryck inne 1 flaskan. Losningen klarnar inom 1-2 minuter.
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3. Stick in en ventilationsndl for att litta pa trycket innan ytterligare
16sningsmedel sitts till infusionsflaskan. Tillsatt 16sningsmedel och ta
sedan bort ventilationsnélen.

4. Ytterligare tryck kan utvecklas i infusionsflaskan, sarskilt efter
lagring, och ska tas bort fore administrering till patient.

OBS: For att bibehalla produktens sterilitet dr det viktigt att
ventilationsnalen inte sticks in i flaskan innan produkten 16st sig.

Ovrig information

Fargen pa ceftazidim 16sning ar ljusgul till barnstensfargad beroende
pa koncentration, 16sningsmedel och forvaringsbetingelser. Produktens
effekt paverkas inte negativt av dessa fargvariationer inom det
rekommenderade intervallet.

Vid ceftazidimkoncentration mellan 20 mg/ml och 333 mg/ml kan
Ceftazidim Sandoz pulver for injektions-/infusionsvétska blandas med
vanligt forekommande infusionslosningar:

0,9% natriumkloridlosning (fysiologisk koksaltlosning)
5% glukoslosning

0,9% natriumklorid + 5% glukoslosning
Ringer-laktatlosning

Nér losningen bereds for intramuskuldrt bruk kan Ceftazidim
Sandoz pulver for injektion-/infusionsvétska dven losas upp 1 1%
lidokainlosning.
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