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Indleegsseddel: Information til brugeren

Ceftazidim Sandoz 500 mg pulver til injektionsveeske, oplgsning
Ceftazidim Sandoz 1 g pulver til injektionsvaske, oplagsning
Ceftazidim Sandoz 2 g pulver til injektionsvaske, oplasning
Ceftazidim Sandoz 1 g pulver til infusionsvaeske, oplgsning
Ceftazidim Sandoz 2 g pulver til infusionsvaeske, oplgsning

ceftazidim

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lzegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Ceftazidim Sandoz
Sadan skal du bruge Ceftazidim Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S

1. Virkning og anvendelse

Ceftazidim Sandoz er et antibiotikum, der anvendes til voksne og barn (herunder nyfgdte babyer). Det
virker ved at draebe bakterier, som forarsager infektioner. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes cefalosporiner.

Ceftazidim Sandoz anvendes til at behandle sveaere bakterielle infektioner i:
Lungerne eller brystet

Lungerne og bronkierne hos patienter med cystisk fibrose

Hjernen (meningitis)

QDret

Urinvejene

Huden og blgddele

Maven og bughinden (peritonitis)

Knoglerne og leddene.

Ceftazidim Sandoz kan ogsa anvendes:

o Til forebyggelse af infektion under prostataoperation hos mand.

o Til behandling af patienter, som har et lavt antal hvide blodlegemer(neutropeni), og som har
feber pa grund af en bakteriel infektion.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Ceftazidim Sandoz

Brug ikke Ceftazidim Sandoz

e hvis du er allergisk over for ceftazidim eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

e hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre typer af antibiotika (penicilliner,
monobaktamer, carbapenemer), da du sa ogsa kan veere overfglsom over for Ceftazidim Sandoz.

Tal med din leege, far du starter med at fa Ceftazidim Sandoz, hvis du mener, at dette geelder for dig.
Du ma ikke fa Ceftazidim Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal holde gje med visse symptomer, sasom overfalsomhedsreaktioner, forstyrrelser i
nervesystemet og forstyrrelser i mave-tarm-kanalen, fx diarré, mens du far Ceftazidim Sandoz. Dette
reducerer risikoen for mulige problemer. Se (‘Tilstande, du skal holde gje med’) i pkt. 4. Hvis du er
overfglsom over for andre typer af antibiotika, kan du muligvis ogsa vare overfglsom over for
Ceftazidim Sandoz.

Hvis du skal have taget en blod- eller urinprgve

Ceftazidim Sandoz kan pavirke resultaterne af urinprgver for sukker og en blodprave, der kaldes
Coombs test. Hvis du skal have taget praver:

Fortel den person, der tager praven, at du har faet Ceftazidim Sandoz.

Brug af anden medicin sammen med Ceftazidim Sandoz
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke fa Ceftazidim Sandoz uden at tale med din leege farst, hvis du ogsa far:

e  Etantibiotikum, der kaldes chloramphenicol.

e En type antibiotika, der kaldes aminoglykosider, f.eks. gentamicin og tobramycin.
e Vanddrivende tabletter, som indeholder furosemid.

Tal med laegen, hvis dette geelder for dig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Laegen vil foretage en afvejning af fordelene ved at behandle dig med Ceftazidim Sandoz mod
risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ceftazidim Sandoz kan give bivirkninger, der pavirker din evne til at fare motorkeretgj, som fx
svimmelhed.

Ker ikke bil og betjen ikke maskiner, medmindre du er sikker pa, at du ikke er pavirket af medicinen.

Ceftazidim Sandoz indeholder natrium

500 mg pulver til injektionsvaeske, oplasning:

Dette legemiddel indeholder 25,2 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 1,26 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

1 g pulver til injektionsveeske/infusionsvaeske, oplgsning:

Dette leegemiddel indeholder 50,5 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heetteglas. Dette svarer til 2,53 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

2 g pulver til injektionsvaeske/infusionsveeske, oplgsning:



Dette legemiddel indeholder 101 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heetteglas. Dette svarer til 5,05 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan skal du bruge Ceftazidim Sandoz

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning, Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du vil normalt fa Ceftazidim af en laege eller sygeplejerske. Det kan gives som drop (intravengs
infusion) eller som en injektion direkte i en vene eller i en muskel.

Ceftazidim Sandoz klarggres af legen, apoteket eller sygeplejersken, som anvender vand til
injektionsveeske eller en passende infusionsvaske.

Anbefalet dosis

Den korrekte dosis af Ceftazidim Sandoz til dig vil blive bestemt af leegen og afhaenger af:
alvorlighedsgraden og typen af din infektion, om du far andre antibiotika, din veegt og alder, hvor godt
dine nyrer fungerer.

Nyfgdte (0-2 maneder)
For hvert 1 kg den nyfadte vejer, vil den fa 25-60 mg Ceftazidim Sandoz pr. dag, fordelt pa 2 doser.

Spaedbgrn (over 2 maneder) og barn, der vejer mindre end 40 kg
For hvert 1 kg spaedbarnet eller barnet vejer, vil det fa 100-150 mg Ceftazidim Sandoz pr. dag,
fordelt pa 3 doser. Hgjst 6 g pr. dag.

VVoksne og unge, der vejer 40 kg eller derover
1-2 g Ceftazidim Sandoz 3 gange daglig. Hgjst 9 g pr. dag.

Patienter over 65 ar
Den daglige dosis ma normalt ikke overstige 3 g pr. dag, iser ikke hvis du er over 80 ar.

Patienter med nyreproblemer

Du vil muligvis fa en anden dosis end den sadvanlige dosis. Lagen eller sygeplejersken vil afgare,
hvor meget Ceftazidim Sandoz du har brug for, afhangigt af hvor alvorlig nyresygdommen er. Lagen
vil fglge dig teet, og du skal muligvis have foretaget mere regelmassige undersggelser af
nyrefunktionen.

Hvis du har brugt for meget Ceftazidim Sandoz
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ceftazidim Sandoz end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Ceftazidim Sandoz

Hvis du ikke har faet en injektion til tiden, skal du have den hurtigst muligt. Hvis du snart skal have
den naste injektion, skal du springe den glemte injektion over. Du ma ikke fa en dobbelt dosis (to
injektioner pa samme tid).

Hvis du holder op med at bruge Ceftazidim Sandoz
Du ma ikke stoppe med at bruge Ceftazidim Sandoz, medmindre din lzege har fortalt dig, at du skal
stoppe.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tilstande, som du skal holde gje med

Et lille antal patienter har faet fglgende alvorlige bivirkninger, men den ngjagtige hyppighed kendes

ikke:

e Alvorlig allergisk reaktion. Symptomerne omfatter haevet og klgende udslaet, haevelse,
undertiden i ansigtet eller munden, hvilket kan forarsage vejrtraekningsbesveer.

e  Udsleat, der kan danne blerer, og som ligner sma malskiver (merk plet i midten, omgivet af et
lysere omrade omsluttet af en mark ring).

e Etudbredt udslet med bleeredannelse og afskalning af huden. (Disse kan vaere tegn pa
Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).

e Lidelser i nervesystemet: Rysten, kramper og i nogle tilfeelde koma. Disse bivirkninger er
forekommet hos patienter, der har faet for hgj dosis, iszr hos patienter med nyresygdom.

e  Der er rapporteret om sjeldne tilfeelde af alvorlige overfalsomhedsreaktioner med alvorligt
udsleet, i nogle tilfeelde ledsaget af feber, traethed, haevelse af ansigt eller lymfekirtler, gget antal
eosinofiler (en type hvide blodlegemer) og pavirkning af lever, nyrer eller lunger (en reaktion
kaldet DRESS).

Du skal omgaende kontakte leege eller sundhedspersonale, hvis du far et eller flere af disse
symptomer.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

e Diarré

e Havelse og redme langs en blodare (vene)

e Radt, haevet og evt. klgende udslat

e Smerter, breendende fornemmelse, havelse eller vaevsirritation pa indsprgjtningsstedet.
Forteael det til leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodpraver:

e Stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)
e Stigning i antallet af celler, der far blodet til at starkne

e Forhgjet niveau af leverenzymer.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Kvalme eller opkastning
Feber og kuldegysninger.
Forteel det til leegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

e Betendelse (inflammation) i tarmen, hvilket kan forarsage smerter eller diarré, der kan veere blodig
o Traske - svampeinfektion i munden eller vagina

e Hovedpine

e Svimmelhed

o Mavepine

[ ]

[ ]

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprgver:

¢ Faldi antallet af hvide blodlegemer

e Fald i antallet af blodplader (celler, der far blodet til at starkne)

e Stigning i niveauet af urinstof, urinstofnitrogen eller kreatinin i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede
o Betandelse i nyrerne eller nyresvigt.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
o Prikkende og stikkende fornemmelse i huden
o Ubehagelig smag i munden



e Gulfarvning af det hvide i gjnene eller huden.

Ikke kendt bivirkninger, der kan ses i blodpraver:

¢ Rgade blodlegemer, der gdelaegges for hurtigt

e Stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer
o Kiraftigt fald i antallet af hvide blodlegemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Oplasningen skal anvendes umiddelbart efter tilberedning.

Der ma kun anvendes klare, partikelfrie oplgsninger.

Indholdet af heetteglassene skal anvendes straks efter abning.
Overskydende injektions- eller infusionsoplgsning skal kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ceftazidim Sandoz indeholder
Aktivt stof: ceftazidim.

500 mg pulver til injektionsvaeske, oplasning:
Et haetteglas indeholder 500 mg ceftazidim (som pentahydrat).

1 g pulver til injektionsveeske/infusionsvaske, oplgsning:
Et haetteglas indeholder 1 g ceftazidim (som pentahydrat).

2 g pulver til injektionsvaeske/infusionsvaeske, oplgsning:
Et heetteglas indeholder 2 g ceftazidim (som pentahydrat).

@vrige indholdsstoffer: natriumkarbonat, vandfrit.

Udseende og pakningsstarrelser



Ceftazidim Sandoz er et hvidt til cremefarvet pulver i haetteglas med gummiprop og krympeforsegling
til afrivning.

Haetteglassenes starrelse er som falger:

Ceftazidim Sandoz 500 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning: 15 ml hetteglas.

Ceftazidim Sandoz 1 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning: 20 ml hatteglas.

Ceftazidim Sandoz 2 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning: 50 ml hatteglas.

Ceftazidim Sandoz 1 g pulver til infusionsvaeske, oplgsning: 50 ml hatteglas.

Ceftazidim Sandoz 2 g pulver til infusionsveske, oplgsning: 50 ml hetteglas og 100 ml hetteglas.
Pakningsstarrelser: 1, 5,5 x 1, 10, 10 x 1, 25, 50 hatteglas.

Oplgsningens farve er lys gul til ravgul. Der ma kun anvendes klare, partikelfrie oplgsninger.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, @strig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 5. oktober 2020

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner for anvendelse, handtering og kassering:

Instruktioner for tilberedning af injektions-/infusionsvaeske:

| tabellen nedenfor angives den mangde oplasningsmiddel, som skal tilsettes ved tilberedning af
injektions-/infusionsvasken for at fa de gnskede koncentrationer:

i.m. Koncentra-  i.v. Koncentra- i.v. infusion Koncentra-
injektion tion injektion tion tion
(mg/ml) (mg/ml) (mg/ml)

Ceftazidim 1,5ml 333 5,0 ml 100

500 mg

Ceftazidim 3,0ml 333 10,0 ml 100 50 ml * 20

10g

Ceftazidim 10,0 ml 200 50 ml * 40

204

*OBS: Tilsatning af oplgsningsmiddel foretages i to omgange (se ogsa instruktionerne nedenfor).

Nar produktet oplgses, frigares kuldioxid og der dannes et overtryk. Ved anvendelse anbefales
falgende tilberedningsteknik.

Til i.m./i.v. injektionsveeske 500 mg, 1 g og 2 g:

1. Injicer oplgsningsmidlet og ryst kraftigt for at oplase.

2. Kuldioxid frigives efterhanden som antibiotikummet oplases, og der dannes et tryk inde i
haetteglasset. Oplasningen bliver klar i lgbet af 1-2 minutter.

3. Vend hetteglasset op og ned og kontroller, at kanylen er presset helt i bund fer den stikkes ind i
heetteglasset.

4. Stik kanylen gennem hetteglassets gummiprop. Sgrg for at kanylens spids hele tiden befinder sig i
oplasningen og traek indholdet ud pa sedvanlig made. Trykket i haetteglasset kan lette
udtagningen.



5. Den udtagne oplgsning kan indeholde kuldioxidbobler, som skal fjernes fra spragjten far injektion.

Til infusionsveeske 1 g og 2 g:

1. Injicer 10 ml oplgsningsmiddel og ryst kraftigt for at oplgse.

2. Kuldioxid frigives efterhanden som antibiotikummet oplases, og der dannes et tryk inde i
heetteglasset. Oplgsningen bliver klar i lgbet af 1 — 2 minutter.

3. Stik en ventilationskanyle ind for at lette pa trykket inden der tilsattes yderligere
oplgsningsmiddel til infusionsflasken. Tilsat oplgsningsmiddel og fjern derpa ventilationskanylen.

4. Yderligere tryk kan udvikles i infusionsflasken isar ved opbevaring, og dette skal fjernes far
administration til patienten.

OBS: For at bevare produktets sterilitet er det vigtigt, at ventilationskanylen ikke stikkes ind i flasken,
far produktet er oplgst.

Yderligere information

Farven pa ceftazidim oplasningen er lys gul til ravgul afheengigt af koncentration, oplgsningsmiddel
og opbevaringsbetingelser. Produkternes virkning pavirkes ikke negativt af disse farvevariationer
inden for det anbefalede interval.

Ved ceftazidimkoncentration mellem 20 mg/ml og 333 mg/ml kan Ceftazidim Sandoz pulver til
injektions-/infusionsvaeske, oplgsning blandes med almindeligt anvendte infusionsoplasninger:
0,9 % natriumkloridoplgsning (fysiologisk saltvandsoplgsning)

5 % glukoseoplgsning

0,9 % natriumklorid oplasning + 5 % glukoseoplgsning

Ringerlaktat oplgsning

Hvis oplasningen tilberedes til intramuskuler anvendelse, kan Ceftazidim Sandoz pulver til
injektions-/ infusionsveeske, oplgsning ogsa oplases i 1 % lidokainoplgsning.
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