Pakkausseloste

Ceftazidim MIP Pharma 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ceftazidim MIP Pharma 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Keftatsidiimi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin ldikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny lddkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tami lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset sairausoireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tdamid koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ceftazidin MIP Pharma on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta
Miten Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRRl S e

1. Miti Ceftazidim MIP Pharma on ja mihin siti kiyte téifin

Keftatsidiimi, jota Ceftazidim MIP Pharma sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Ceftazidim MIP Pharma on antibiootti, jota kdytetddn aikuisten ja lasten (my0s vastasyntyneiden)
hoidossa. Se tehoaa infektiothin tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu
ladkeaineryhméén, josta kiytetddn nimed kefalosporiinit.

Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta kiytetiiin seuraavien alueiden vaikeiden bakteeri-
infektioiden hoitoon:

- keuhkot tai rintakehd

- keuhkot ja keuhkoputki kystistd fibroosia sairastavilla potilailla

- aivot (aivokalvontulehdus)

- korvat

- virtsatiet

- 1ho ja pehmytkudokset

- vatsa ja vatsakalvo (vatsakalvontulehdus eli peritoniitti)

- luut ja nivelet.

Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta voidaan kéyttda myos:

- infektioiden ehkiisyyn michille eturauhasleikkauksen yhteydessa

- bakteeri-infektion aiheuttaman kuumeen hoitoon potilaille, joilla on alhainen veren valkosoluarvo
(neutropenia).

Keftatsidiimi, jota Ceftazidim MIP Pharma sisiltid, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ceftazidim MIP Pharma -valmis te tta

Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta ei saa antaa:

- jos olet allerginen (yliherkkd) keftatsidiimille tai timdn lidkevalmisteen jollekin muulle aineelle
(luetellaan kohdassa 6)

- jos olet saanut vaikean allergisen reaktion jostain toisesta antibiootista (penisillini,
monobaktaami ja karbapeneemi). Saatat olla allerginen myos Ceftazidim MIP Pharma -valmisteelle.

- Kerro ldikirille ennen Ceftazidim MIP Pharma -hoidon aloittamista, jos epdilet, ettd tima koskee
sinua. Télloin sinulle eisaa antaa Ceftazidin MIP Pharma -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen suhteen

Ceftazidim MIP Pharma -hoidon aikana on kiinnitettdva erityistdi huomiota tiettyihin oireisiin, kuten
allergisiin reaktioihin, hermostollisin oireisiin ja ruoansulatuskanavan hdiriihin, kuten ripulin. TAma
voi auttaa vélttimadn mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 ( "Erityistd huomiota vaativat oireet”). Jos olet
saanut allergisen reaktion toisesta antibiootista, saatat olla allerginen myds Ceftazidim MIP Pharma -
valmisteelle.

Jos sinulle méiritian veri- tai virtsakokeita

Ceftazidim MIP Pharma voi vaikuttaa virtsan sokeriméérityksen ja tietyn verikokeen, niin kutsutun
Coombsin kokeen, tuloksiin. Jos sinulle tehddan laboratoriotutkimuksia :

- Kerro niytteiden ottajalle, ettd saat Ceftazidim MIP Pharma -hoitoa.

Muut lidike valmisteet ja Ceftazidim MIP Pharma

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Néihin kuuluvat myos lidkkeet, joita ladkéri ei ole midrannyt.

Sinulle ei pidd antaa Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta neuvottelematta hoitavan ladkéarin kanssa, jos
kaytit:

- kloramfenikolia, joka on antibiootti

- aminoglykosideiksi kutsuttuja antibiootteja, esim. gentamysiini, tobramysiini

- furosemidia, joka on nesteenpoistoldédke

- Kerro liikirille, jos timi koskee sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ladkari arvioi, onko Ceftazidim MIP Pharma -hoidolla saavutettava hyGty suurempi kuin lapsellesi
mahdollisesti aiheutuva vaara.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ceftazidim MIP Pharma voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat kykyysi ajaa autoa, esim.
huimaus.

Ali aja autoa tai kilytd koneita ennen kuin tiediit, ettet saa tillaisia haittavaikutuksia.

Ceftazidim MIP Pharma sisiiltia natriumia

Ceftazidim MIP Pharma 1 g sisdltdid noin 52 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tdmé vastaa 2,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Ceftazidim MIP Pharma 2 g sisidltdd noin 104 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tdmé vastaa 5,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Tamé on otettava huomioon, jos noudatat vahdsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Ceftazidim MIP Pharma -valmis te tta kiyte tiin

Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen antaa yleensi liédkiri tai sairaanhoitaja. Se voidaan antaa



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

Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja liuottaa Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen
injektionesteisiin kdytettdvadn veteen tai johonkin muuhun sopivaan infuusionesteeseen.

Tavanomainen annos

Laakari miardd sinulle sopivan Ceftazidim MIP Pharma -annoksen. Annoksen suuruuteen vaikuttavat:
infektion tyyppi ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja ikd seka
munuaisten toiminta.

Vastasyntyneet (0-2 kuukauden ikiiset) lapset
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 25-60 mg keftatsidiimia vuorokaudessa jaettuna kahteen
annokseen.

Imeviiset (yli 2 kuukauden ikiiset) ja pikkulapset, jotka painavat alle 40 kg
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 100-150 mg keftatsidiimia vuorokaudessa jaettuna
kolmeen annokseen. Enimméisannos on 6 g vuorokaudessa.

Aikuiset ja nuoret, jotka painavat 40 kg tai enemmén
1-2 g keftatsidiimia kolme kertaa vuorokaudessa. Enimméisannos on 9 g vuorokaudessa.

Yli 65-vuotiaat
Normaalisti vuorokausiannos ei saa olla suurempi kuin 3 g, varsinkaan yli 80-vuotiaita potilaita
hoidettaessa.

Munuaisten vajaatoiminta

Tavanomaisesta poikkeava annos saattaa olla tarpeen. Ladkédri tai sairaanhoitaja pdattdd tarvittavan
Ceftazidim MIP Pharma -annoksen munuaissairauden vaikeusasteen perusteella. Ladkari seuraa tarkoin
vointiasi, ja munuaisten toimintakokeita saatetaan madritd tavallista useammin.

Jos sinulle annetaan Ceftazidim MIP Pharma -valmistetta enemmsén kuin pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112 Ruotsissa])
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen

Jos Ceftazidim MIP Pharma -annos on jidnyt saamatta, se tulee antaa sinulle niin pian kuin mahdollista.
Saamatta jadnyt annos jitetddn kuitenkin véliin, jos pian on jo aika antaa seuraava annos. Sinulle ei pidé
antaa kahta annosta (kahta injektiota samaan aikaan) saamatta jiineen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen kiyton

Ali lopeta Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen kiyttod, jollei lifikidri ndin mi4rdi. Jos sinulla on
kysymyksid timéin lilikkeen kaytosti, kidnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

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

Erityisti huomiota vaativat oireet

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla ihmisilld, mutta niiden tarkkaa yleisyyttéd

ei tunneta:

- vaikea allerginen reaktio. Oireita ovat koholla oleva ja kutiava ihottuma, turvotus, joissakin
tapauksissa hengitysvaikeuksia aiheuttava kasvojen ja suun turpoaminen.

- Thottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloita ja jonka ndppylit muistuttavat pienid maalitauluja
(keskelld on tumma tépli ja sen ympdarilld vaaleampi alue, jota ympardi tumma rengas).



- Laajalle levinnyt ihottuma, joka aiheuttaa rakkuloita ja ihon hilseilyd. (Ndmé voivat olla Stevens-
Johnsonin oireyhtymdn tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita.)

- Hermosto: vapina, kouristuskohtaukset ja joissakin tapauksissa kooma. N&itd oireita on esiintynyt
lian suuria annoksia saaneilla potilailla, erityisesti potilailla, joilla on munuaissairaus.

- Harvoin on raportoitu vaikeita yliherkkyysreaktioita, joithon littyy vaikeaa ihottumaa, jonka
yhteydessda voi olla kuumetta, vdsymystéd, kasvojen tai imusolmukkeiden turvotusta, eosinofiilien
(valkosolujen tyyppi) midrdn lisdéntymistd, vaikutuksia maksaan, munuaisin tai keuhkoihin
(yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméaksi kutsuttu ns. DRESS-reaktio).

= Ota heti yhteytti lddkériin tai sairaanhoitajaan, jos tillaisia oireita ilmaantuu.

Yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esimtyd enintéiifin yhdelli potilaalla kymmenesti:

- ripuli

- turvotus ja punoitus laskimon ympérilld

- punoittava koholla oleva ihottuma, johon voi Littyd kutinaa
- pistoskohdan kipu, kirvely, turvotus tai tulehdus.

- Kerro liddkarille, jos jokin niistd aiheuttaa sinulle ongelmia.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
- tiettyjen veren valkosolujen lisidntyminen (eosinofilia)

- veren hyytymiseen osallistuvien solujen lisidntyminen

- maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naité voi esiintyd enintéidn yhdelld potilaalla sadasta:

- suolistotulehdus, joka voi aiheuttaa kipua tai ripulia, joka saattaa sisdltia verta
- hiivasieni-infektio suussa (sammas) tai emattimessa

- péédnsirky

- huimaus

- vatsakipu

- pahoinvointi tai oksentelu

- kuume ja vilunvaristykset.

- Kerro laddkirille, jos sinulle ilmaantuu ndita oireita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

- veren valkosolujen viheneminen

- verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien solujen) viheneminen
- veren urea- tai ureatyppiarvon tai seerumin kreatiniiniarvon kohoaminen.

Erittain harvinaiset haittavaikutukset

Niitd voi esiintyd enintéiin yhdelld potilaalla kymmenesti tuhannesta:
- munuaistulehdus tai munuaisten vajaatoiminta

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla ihmisilld, mutta niiden tarkkaa yleisyyttd ei tunneta:
- puutuminen

- epamiellyttdvd maku suussa

- silmén valkuaisten tai ihon keltaisuus.

Muut haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
- veren punasolujen lian nopea tuhoutuminen

- tietyntyyppisten veren valkosolujen lisidntyminen

- vaikea-asteinen veren valkosolujen viheneminen.



Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan www-sivusto: www.fimea.fi, Léédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ceftazidim MIP Pharma -valmisteen siilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiytd titd lidkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttpiivimidrian ,, EXP* jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivas.

Sailytd alle 30°C. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd hdvittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ceftazidim MIP Pharma sisaltii

- Vaikuttava aine on keftatsidiimi. -Yksi injektiopullo sisdltdd 1 g tai 2 g keftatsidiimia
(pentahydraattina) pakkauskoosta riippuen.

- Muu aine on natriumkarbonaatti, vedeton.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe

Ceftazidim MIP Pharma 1 g on saatavissa 15 mln lasisissa injektiopulloissa, joissa on kumitulppa ja
vetdisykorkki.
Ceftazidim MIP Pharma 2 g on saatavissa 50 mln lasissa injektiopulloissa, joissa on kumitulppa ja
vetdisykorkki.

Pakkauskoot: Pakkaus, jossa on 1, 5 tai 10 lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Saksa

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

Téami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05/06/2020.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kuiva-aineen liuetessa vapautuu hiilidioksidia, ja pulloon muodostuu ylipaine. Valmiissa liuoksessa
olevilla pienilld hiilidioksidiporeilla ei ole merkitysta.

Valmisteen sekoittaminen kiyttovalmiiksi
Ks. taulukosta lisittdvit liuotmméarét ja liuoksen pitoisuudet, joista voi olla hydtyd, kun tarvitaan osa-
annoksia.


http://www.fimea.fi/

Injektiopullon koko Lisattiva liuotinméira (ml) Keskiméiiriinen pitoisuus
(mg/ml)
1 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
1 g [ Lihakseen 3ml 260
Boluksena laskimoon | 10 ml 90
Infuusiona laskimoon | 50 ml* 20
2 g mjektio-/infuusiokuiva-aine luosta varten
2 g | Boluksena laskimoon | 10 ml 170
Infuusiona laskimoon | 50 ml* 40
* Huom: Lisitdan kahdessa vaiheessa.

Linosten véri vaihtelee vaaleankeltaisesta kellanruskeaan kéytetystd pitoisuudesta, liuottimesta ja
sdilytysolosuhteista rippuen. Virivaihtelut eivdt vaikuta valmisteen voimakkuuteen, kun annettuja
suosituksia noudatetaan.

Yhteensopivuus laskimoon annettavien nesteiden kanssa
Seuraavat liuottimet soveltuvat liuoksen valmistamiseen:
- injektionesteisiin kdytettdva vesi

- glukoosiliuos 50 mg/ml (5 %)

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

Lihakseen annettaessa keftatsidiimi voidaan liuottaa myos 1-prosenttiseen
lidokaiinihydrokloridiliuvokseen.

Livosten valmistaminen bolusinjektiota varten

1. Tyonnd ruiskuun kiinnitetty neula injektiopullon sulkimen ldpi, ja ruiskuta pulloon suositeltu
madrd luotinta. Vedd neula pois pullosta.

2. Ravista pulloa, jotta kuiva-aine liukenee: hillidioksidia vapautuu, ja noin 1-2 minuutissa
muodostuu kirkas liuos.

3. Kéidnnd pullo ylosalaisin. Pidd ruiskun mintd pohjaan painettuna, tyonnid neula injektiopullon
sulkimen ldpi ja vedd koko liuosmidrd ruiskuun (paine pullossa voi helpottaa liuoksen vetdmistd).
Varmista, ettd neulan kérki pysyy liuoksessa eikd jaa pullon tyhjidn tilaan. Ruiskuun vedetty liuos
saattaa sisdltdd pienid hiilidioksidiporeita, mutta niilli ei ole merkitysta.

Néamé liuokset voidaan antaa suoraan laskimoon tai infuusioletkuun, jos potilas saa nesteitd

parenteraalisesti. Keftatsidiimi on yhteensopiva yleisimmin kéytettyjen infuusionesteiden kanssa.

Infuusioliuosten valmistaminen tavallisessa ijektiopullossa

Kéytd yhteensopivaa liuotinta yhteensid 50 mlL Liuotin lisdtidn KAHDESSA vaiheessa seuraavasti:

1. Tyo6nnd ruiskuun kiinnitetty neula injektiopullon sulkimen lépi, ja ruiskuta 10 ml luotinta.

2. Veda neula pois ja ravista injektiopulloa, kunnes luos on kirkasta.

3. Al tyonnd kaasunpoistoneulaa pulloon ennen kuin kuiva-aine on luennut. Tydnni
kaasunpoistoneula injektiopullon sulkimen Iipi pullossa olevan paineen tasoittamiseksi.

4. Sirrd valmis luos lopulliseen siirtolaitteistoon (esim. minipussiin tai byrettityyppiseen
laitteistoon) niin, ettd kokonaisnestemddrd on 50 ml, ja anna infuusiona laskimoon 15-30 minuutin
kuluessa.

Huom. Valmisteen steriiliyden sdilyttimiseksi on tirkedd, ettei kaasunpoistoneulaa viedd injektiopullon

sulkimen ldpi ennen kuin kuiva-aine on liuennut.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet

Keftatsidiimi on epéstabiilimpi natriumvetykarbonaatti-injektiossa kuin muissa laskimoon annettavissa
nesteissd. Sitd ei suositella laimennusnesteeksi.

Keftatsidiimia ja aminoglykosidejd eisaa sekoittaa samaan infuusiolaitteistoon tai injektioruis kuun.
Keftatsidiimiliwoksen on raportoitu saostuneen, kun sihen on lisdtty vankomysiinid. Infuusiolaitteistot
ja mjektioletkut suositellaan huuhtelemaan niiden kahden aineen antamisen vallla.

Sailytys kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen
Kéyttovalmiin liuoksen kestoaika




Kéyttovalmiin liuoksen on osoitettu olevan kemiallisesti ja fysiologisesti stabiili 6 tuntia 25 °C:ssa ja
12 tuntia 2—8 °C:ssa. Kun kdyttovalmiiksi saattamiseen on kdytetty lidokaiiniliuosta, se on kiytettiva
vilittdomasti (kahden tunnin kuluessa). Mikrobiologisista syistd kéyttovalmis liuos on kiytettdva
valittdmasti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ceftazidim MIP Pharma 1 g pulver till injektions-/infusionsviitska, 16sning
Ceftazidim MIP Pharma 2 g pulver till injektions-/infusionsviitska, 16s ning
Ceftazidim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda likemedlet. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ceftazidim MIP Pharma ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anviander Ceftazidim MIP Pharma
Hur du anviander Ceftazidim MIP Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Ceftazidim MIP Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR i

1. Vad Ceftazidim MIP Pharma ir och vad det anvinds for

Ceftazidim som finns i Ceftazidim MIP Pharma kan ocks& vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga Ildkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Ceftazidin MIP Pharma é&r ett antibiotikum som anvinds till vuxna och barn (inklusive nyfodda
bebisar). Det fungerar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det tillhor en grupp mediciner
som kallas for cefalosporiner.

Ceftazidim MIP Pharma anviinds for att behandla allvarliga bakteriella infektioner i:
- lungorna eller brostet

- lungorna och luftréren hos patienter som lider av cystisk fibros

- hjirnan (meningif)

- Orat

- urinvdgarna

- huden och mjukdelarna

- buken och bukviggen (peritonit)

- skelettet och lederna.

Ceftazidim MIP Pharma kan dven anvindas:

- for att forebygga infektioner under prostataoperation hos méin

- for att behandla patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) som har feber pa grund av en
bakteriell infektion.

Ceftazidim som finns i Ceftazidim MIP Pharma kan ocksd vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns 1 denna produktinformation. Friga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Ceftazidim MIP Pharma

Du far inte ges Ceftazidim MIP Pharma:

- om du ir allergisk (dverkdnslig) mot ceftazidim eller mot ndgot av 6vriga innehallsimnen i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har haft en allvarlig allergisk reaktion av niagon annan antibiotika, (pencillin,
monobaktamer och karbapenemer) eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot Ceftazidim MIP
Pharma.

- Tala om for likaren innan du bérjar med Ceftazidim MIP Pharma om du tror att detta stimmer in
pé dig. Du fér inte ges Ceftazidim MIP Pharma.

Var sirskilt forsiktig med Ceftazidim MIP Pharma

Du maste vara uppmédrksam pa vissa symtom som allergiska reaktioner, stérningar i nervsystemet och
magtarmsjukdomar sdsom diarré nédr du ges Ceftazidim MIP Pharma. Det minskar risken for eventuella
problem. Se ("Tillstdnd som du behéver vara uppmdirksam pd") i avsnitt 4. Om du fatt en allergisk
reaktion mot annat antibiotikum eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot Ceftazidim MIP Pharma.

Om du behover ett blod- eller urinprov

Ceftazidim MIP Pharma kan paverka resultaten av urinprov for socker och ett blodprov som kallas for
Coombs test. Om du ska gora test:

- Tala om for personen som tar provet att du har fatt Ceftazidim MIP Pharma.

Andra likemedel och Ceftazidim MIP Pharma

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra likemedel, ven receptfria sddana.

Du ska inte ges Ceftazidim MIP Pharma utan att tala med din likare om du dven tar:
- ett antibiotikum som heter kloramfenikol

- en typ av antibiotikum som heter aminoglykosider, t.ex. gentamicin, tobramycin
- vitskedrivande tabletter som heter furosemid

-> Tala om for likaren om detta stimmer in pa dig.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Lékaren overvdger fordelen med att behandla dig med Ceftazidim MIP Pharma mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Ceftazidin MIP Pharma kan orsaka biverkningar, sdsom yrsel som kan paverka din formaga att kora
bil.

Kor inte bil eller anvind maskiner om du inte dr siker pa att du inte blivit paverkad.

Ceftazidim MIP Pharma innehéller natrium

Ceftazidim MIP Pharma 1 g mnehaller 52 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Ceftazidim MIP Pharma 2 g mnehéller 104 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Du behdver ta hidnsyn till detta om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvinder Ceftazidim MIP Pharma

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



Ceftazidim MIP Pharma gérs i ordning av en likare, farmaceut eller skoterska genom att anvéinda vatten
for injektionsvatskor eller en lamplig infusionsvétska.

Vanlig dos

Rétt dos av Ceftazidin MIP Pharma for dig faststills av likaren och beror pd: infektionens
svarighetsgrad och typ, om du tar ndgon annan typ av antibiotika, din vikt och alder, hur vil dina njurar
fungerar.

Nyfodda barn (0—2 ménader)
For varje 1 kg barnet viger ges det 25 till 60 mg ceftazidim per dag uppdelat pa tvéa doser.

Spéadbarn (6ver 2 manader) och barn som viger mindre dn 40 kg
For varje 1 kg spidbarnet eller barnet viger ges det 100 till 150 mg ceftazidim per dag uppdelat pa
tre doser. Hogst 6 g per dag.

Vuxna och ungdomar som véger 40 kg eller mer
1 till 2 g ceftazidim 3 ganger dagligen. Hogst 9 g per dag.

Patienter 6ver 65
Den dagliga dosen ska normalt inte 6verskrida 3 g per dag, i synnerhet inte om du ar 6ver 80 ar.

Patienter med njurproble m

Du kan ges en annan dos &4n den vanliga dosen. Lékaren eller skoterskan faststiller hur mycket
Ceftazidim MIP Pharma du behdver, beroende pa njursjukdomens svérighetsgrad. Lékaren kontrollerar
dig noga och du kan fa gora fler regelbundna njurfunktionstester.

Om du har fatt for stor méingd av Ceftazidim MIP Pharma

Om du fatt 1 dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Ceftazidim MIP Pharma

Om du missar en injektion, bor du ta den sa snart som mdjligt. Men om det néstan dr dags for nésta
injektion, hoppa &ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos (tva injektioner pa samma gang) for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Ceftazidim MIP Pharma
Sluta inte att ta Ceftazidim MIP Pharma om inte din likare talar om for dig att du ska géra det. Om du
har ytterligare frigor om detta liike medel, kontakta liikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Tillstind som du behéver vara uppmérksam pa

Foljande allvarliga biverkningar har drabbat ett litet antal personer men det dr inte kédnt hur ofta de

forekommer:

- allvarlig allergisk reaktion. Tecken ar bland annat upphéjda och kliande utslag, s vullnad, ibland
1 ansiktet eller munnen som gor det svért att andas.

- hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mérk 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-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

- storningar i nervsystemet: darrningar, krampanfall och i vissa fall koma. Dessa har drabbat
personer ndr dosen de givits har varit for hog, 1 synnerhet till personer med njursjukdom.



- Svara hypersensitivitets reaktioner med svéara utslag, atfolida av feber, trotthet, svullnad av ansiktet
eller lymfkortlar, 6kning 1 mangden av eosinofila leukocyter (en typ vita blodkroppar), effekter pa
levern, njurar eller lungor (en reaktion som kallas for DRESS) har séllan rapporterats.

- Kontakta omedelbart en likare eller skoterska om du far nigot av dessa s ymtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

- diarré

- svullnad och rodnad lings en ven

- 16tt upphdjt hudutslag som kan vara kliande

- smidrta, bridnnande kéinsla, svullnad eller inflammation vid injektionsstéllet
-> Tala om for likaren om nagot av detta besvérar dig.

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

- en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)

- en 6kning av antalet celler som hjilper blodet att levras
- en o6kning av leverenzymer

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:

- inflammation av tarmen som kan orsaka smérta eller diarré vilken kan innehalla blod
- torsk — svampinfektion i munnen eller slidan

- huvudvirk

- yrsel

- magont

- illamaende eller krikning

- feber och frossa

- Tala om for likaren om du drabbas av nigon av dessa biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar som kan pévisas i blodprov:

- en minskning av antalet vita blodkroppar

- en minskning av antalet blodplittar (celler som hjdlper blodet att levras)
- en O0kning av nivderna av urea, ureakvive eller serumkreatinin i blodet

Mycket sillsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:
- inflammation injurarna eller njursvikt

Andra biverkningar

Andra biverkningar har forekommit hos ett litet antal personer men det &r inte ként hur ofta de
forekommer:

- domningar

- smakforindring

- gulfirgning av 6gonvitorna eller huden

Andra biverkningar som kan pavisas i blodprov:

- roda blodkroppar som forstors for snabbt

- en dkning av en viss typ av vita blodkroppar

- allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via



webbplats: www.fimea.fi, Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Ceftazidim MIP Pharma ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen &r ceftazidim. Varje injektionsflaska innehaller 1 g respektive 2 g ceftazidim
(som pentahydrat).

- Ovriga innehéllsimnen #r natriumkarbonat, vattenfritt.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller svagt gulfirgat pulver

Ceftazidim MIP Pharma 1 g séls i 15 ml glasflaskor med gummipropp som &r forseglade med
snédpplock.

Ceftazidim MIP Pharma 2 g siljs i 50 ml glasflaskor med gummipropp som &r forseglade med
snapplock.

Forpackningsstorlekar: Forpackningar med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt siljs inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Tyskland

tfn 0049 (0) 6842 9609 0

fax 0049 (0) 6842 9609 355

Denna bipacksedel éndrades senast 05/06/2020.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdpersonal:

Nér produkten 16ses upp frisétts koldioxid och ett dvertryck utvecklas. Sma koldioxidbubblor i den
beredda 16sningen kan man bortse ifran.

Berednings anvisningar
I tabellen nedan anges den mingd losningsmedel som ska tillsdttas vid beredning av injektionsvétskan-
/infusionsvitskan for att uppna 6nskad koncentration.

Injektionsflaskans storlek | Mingd s piAdnings medel som Unge firlig koncentration
ska tillséittas (ml) (mg/ml)



http://www.fimea.fi/

1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, losning

1 g | Intramuskulirt 3ml 260
Intravenos bolus 10 ml 90
Intravenos infusion 50 ml* 20

2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning

2 g | Intravenos bolus 10 ml 170
Intravends infusion 50 ml* 40

* QObs! Tillsats ska ske itva steg

Losningarna varierar i farg frén ljust gula till barnstensfargade beroende pa den koncentration, det
spadningsmedel och de forvaringsforhdllanden som anvints. Inom de angivna rekommendationerna
paverkas inte produktens effekt negativt av sddana fargvariationer.

Blandbarhet med andra intravendsa losningar

Foljande spadningsvitskor dr limpliga for beredning av I6sningen:
- Vatten for injektioner

- Glukoslosning 50 mg/ml (5 %)

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

Ceftazidim kan beredas for intramuskuldr anvandning med 1 % lidokainhydroklorid injektion.

Beredning av 16sningar for bolusinjektion

1. For in sprutndlen genom injektionsflaskans propp och injicera rekommenderad volym
spadningsmedel. Avldgsna sprutnilen.

2. Lds upp genom att skaka: koldioxid frisétts och en klar 16sning erhalls pa ungefér 1 till 2 minuter.

3. Vind injektionsflaskan. Se till att sprutkolven é&r helt intryckt, for in nédlen genom
injektionsflaskans propp och dra upp hela I6sningsvolymen i sprutan (trycket i injektionsflaskan
kan underlitta uppdragandet). Kontrollera att nilen stannar kvar i ldsningen och inte nir ovanfor
ytan. Den uppdragna 16sningen kan innehélla smé bubblor koldioxid, vilket man kan bortse ifran.

Dessa losningar kan ges direkt i venen eller foras in i slangen pa ett infusionsaggregat om patienten

erhaller parenterala vitskor. Ceftazidim dr kompatibelt med de flesta vanligen anvinda intravendsa

vétskorna.

Beredning av losningar for iv-infusion

Bered genom att anviinda av totalt 50 ml kompatibel spidningsvitska som tillsitts i TVA steg enligt

nedan.

1. For in sprutndlen genom injektionsflaskans propp och ijicera 10 ml spddningsvétska.

2. Avldgsna ndlen och skaka injektionsflaskan tills en klar 16sning erhalls.

3. For inte in ndgon ventilationsnal forrdn produkten har 1osts upp. For in en ventilationsnal genom
jektionsflaskans propp sa att trycket utjgmnas.

4. Overfor den beredda I6sningen till den slutliga tillférselvehikeln (t ex minipise eller byrett-
typsset) till en total volym 50 ml och administrera genom intravends infusion under 15 till 30 min.

Obs! For att bevara produktens sterilitet dr det viktigt att ventilationsndlen inte fors in genom

injektionsflaskans propp forrdn produkten har 16sts upp.

Viktiea inkompatibiliteter

Ceftazidim dr mindre stabilt i injektionslosningar med natriumvétekarbonat dn i andra intravenodsa
l6sningar. Det rekommenderas inte som utspadningsvatska.

Ceftazidim och aminoglykosider ska inte blandas i samma infusionssystem eller spruta.

Utfillningar har rapporterats efter att vankomycin blandats i ceftazidimlosningar. Det rekommenderas
att infusionssystem och intravenosa katetrar spolas mellan administrering av dessa tvd medel.

Forvaring av firdigberedd losning

Hallbarhet for beredd 16sning

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten hos den beredda I6sningen har visat sig vara 6 timmar vid
25°C och 12 timmar vid 2°C till 8°C. Efter spddning med lidokain ska losningen anvindas omedelbart
(inom 2 timmar). Ur mikrobiologisk synpunkt ska den beredda I6sningen anvéndas omedelbart.







