Pakkauseloste: Tietoa kiyttajille
Glazidim 1 g injektiokuiva-aine, liuosta varten
keftatsidiimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silla se sisdltii
sinulle tirkeia tietoa.
- Séilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvda, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glazidim on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Glazidimia
Miten Glazidimia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Glazidimin siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN i

1.  Miti Glazidim on ja mihin sitd kiyte tiiin

Glazidim on antibiootti, jota kédytetdin aikuisten ja lasten (myds vastasyntyneiden) hoidossa. Se tehoaa
infektiothin tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu lddkeaineryhmédén, josta
kdytetddn nimed kefalosporiinit.

Glazidimia kiytetéin seuraavien alueiden vaikeiden bakteeri-infe ktioiden hoitoon:
keuhkot tai rintakehéd

keuhkot ja keuhkoputki kystistd fibroosia sairastavilla potilailla

aivot (aivokalvontulehdus)

korvat

virtsatiet

iho ja pehmytkudokset

vatsa ja vatsakalvo (vatsakalvontulehdus eli peritoniitti)

luut ja nivelet.

Glazidimia voidaan kdyttda myos:

o infektioiden ehkiisyyn michille eturauhasleikkauksen yhteydessa

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

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen Kuin sinulle anne taan Glazidimia

Glazidimia ei saa antaa:

o jos olet allerginen keftatsidiimille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
o jos olet saanut vaikean allergisen reaktion jostain tois esta antibiootista (penisilliini,

monobaktaami ja karbapeneemi). Saatat olla allerginen my6s Glazidimille.

=  Kerro lddkérille ennen Glazidim-hoidon aloittamista, jos epéilet, ettd timéa koskee sinua.
Télloin sinulle eisaa antaa Glazidimia.



Ole erityisen varovainen Glazidimin suhteen

Glazidim-hoidon aikana on kinnitettdva erityistd huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin
reaktiothin, hermostollisiin oireisiin ja ruoansulatuskanavan héiridihin, kuten ripulin. TAméi voi auttaa
valttdimddn mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 ( "Erityistd huomiota vaativat oireet ). Jos olet saanut
allergisen reaktion toisesta antibiootista, saatatolla allerginen myos Glazidimille.

Jos sinulle méiritiin veri- tai virts akokeita

Glazidim voi vaikuttaa virtsan sokeriméérityksen ja tietyn verikokeen, niin kutsutun Coombsin
kokeen, tuloksiin. Jos sinulle tehddin laboratoriotutkimuksia :

=  Kerro niytteiden ottajalle, ettd saat Glazidim-hoitoa.

Muut lifike valmis teet ja Glazidim
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttdd muita 1adkkeita.
Néihin kuuluvat myds lddkkeet, joita Id4kéri ei ole médrannyt.

Sinulle ei pidd antaa Glazidimia neuvottelematta hoitavan lddkarin kanssa, jos kdytit:
o kloramfenikolia, joka on antibiootti

o aminoglykosideiksi kutsuttuja antibiootteja, esim. gentamysiini, tobramysiini
o furosemidia, joka on nesteenpoistoliddke

=  Kerro lddkarille, jos tima koskee sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Kysy laédkariltd neuvoa ennen Glazidim-hoidon aloittamista:

o jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta
o jos imetit.

Ladkéariarvioi, onko Glazidim-hoidolla saavutettava hydty suurempi kuin lapsellesi mahdollisesti
atheutuva vaara.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Glazidim voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat kykyysi ajaa autoa, esim. huimaus. Ala aja
autoa tai kiytéd koneita ennen kuin tiedit, ettet saa téllaisia haittavaikutuksia.

Glazidim siséltii natriumia (keittosuolan/poytisuolan péaiainesosa)
Tadma4 on otettava huomioon, jos noudatat vihdsuolaista ruokavaliota.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 52 mg (2,26 mmol) natriumia per injektiopullo, joka vastaa 2,6 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmaiissaannista aikuisille.
3. Miten Glazidimia anne taan

Glazidimin antaa yleensi liéikéri tai sairaanhoitaja.
Se annetaan pistoksena (injektiona) suoraan laskimoon tai lihakseen.

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja liuottaa Glazidimin injektionesteisiin kédytettdvaan
veteen tai johonkin muuhun sopivaan infuusionesteeseen.

Suositeltu annos
Ladkarimiarda sinulle sopivan Glazidim-annoksen. Annoksen suuruuteen vaikuttavat: infektion
tyyppi ja vaikeusaste, mahdollinen muu samanaikainen antibioottihoito, paino ja ikd sekd munuaisten

toiminta.

Vastasyntyne et (0—2 kuukauden ikiiset) lapset



Lapsen jokais ta painokiloa kohti annetaan 25-60 mg Glazidimia vuorokaudessa jaettuna kahteen
annokseen.

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

Aikuiset ja nuoret, jotka painavat 40 kg tai enemmén
1-2 g Glazidimia kolme kertaa vuorokaudessa. Enimmaéisannos 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. Laédkéritai sairaanhoitaja padttda tarvittavan
Glazidim-annoksen munuaissairauden vaikeusasteen perusteella. Ladkéri seuraa tarkoin vointiasi, ja
munuaisten toimintakokeita saatetaan méérita tavallista useammin.

Jos sinulle annetaan Glazidimia e nemméin kuin pitéisi
Jos vahingossa saat Glazidimia enemmén kuin sinulle on méaritty, ota heti yhteys lddkériin tai
lahimpain sairaalaan.

Jos unohdat kiyttia Glazidimia

Jos Glazidim-annos on jadnyt saamatta, se tulee antaa sinulle niin pian kuin mahdollista. Sinulle ei
pidd antaa kahta annosta (kahta injektiota samaan aikaan) saamatta jidneen annoksen korvaamiseksi.
Ota vain seuraava annos tavalliseen aikaan.

éléi lopeta Glazidimin kiyttoi
Ali lopeta Glazidimin kayttod, jollei 1ddkéri ndin mééraa. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen
kéaytostd, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Erityis ti huomiota vaativat oireet

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla ithmisilld, mutta niiden tarkkaa

yleisyyttd ei tunneta:

o Vaikea allerginen reaktio. Oireita ovat koholla oleva ja kutiava ihottuma, turvotus,
joissakin tapauksissa hengitys vaikeuksia aiheuttava kasvojen ja suun turpoaminen.

o Thottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloita ja jonka néppylit muistuttavat pienid maalitauluja
(keskelld on tumma tépld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympdrdi tumma rengas).

o Laajalle levinnyt ihottuma, joka aiheuttaa rakkuloita ja ihon hilseilyi. (Ndmi voivat olla
Stevens-Johnsonin oireyhtymdn taitoksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita.)

o Hermosto: vapina, kouristuskohtaukset ja joissakin tapauksissa kooma. Niité oireita on
esiintynyt liian suuria annoksia saaneilla potilailla, erityisesti potilailla, joilla on
munuaissairaus.

o Harvoin on raportoitu vaikeita yliherkkyysreaktioita, joihon littyy vaikeaa ihottumaa, jonka
yhteydessi voi olla kuumetta, visymysté, kasvojen tai imusolmukkeiden turvotusta,
eosinofiilien (valkosolujen tyyppi) méérén lisdéntymistd, vaikutuksia maksaan, munuaisiin tai
keuhkoihin (yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméksi kutsuttu ns. DRESS-reaktio).

=>  Otaheti yhteytti ldsiKkériin tai sairaanhoitajaan, jos tillaisia oireita ilmaantuu.

Yleiset haittavaikutukset



NAéitd voi esiintyd enintéiiin yhdelld potilaalla kymme nesté:
ripuli

turvotus ja punoitus laskimon ympéarilld

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

Kerro ldfkirille, jos jokin niistd aiheuttaa sinulle ongelmia.

*. e o o

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o tiettyjen veren valkosolujen lisdédntyminen (eosinofilia)
o veren hyytymiseen osallistuvien solujen lisédntyminen
o maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naité voi esiintyd enintéifin yhdelli potilaalla sadasta:

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

padnsarky

huimaus

vatsakipu

pahoinvointi tai oksentelu

kuume ja vilunvéristykset.

Kerro liddkirille, jos sinulle ilmaantuu néitd oireita.

*.......

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o veren valkosolujen vidheneminen
o verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien solujen) vdheneminen
o veren urea- tai ureatyppiarvon tai seerumin kreatiniiniarvon kohoaminen.

Erittidin harvinaiset haittavaikutukset
Naité voi esiintyd enintéiin yhdelli potilaalla kymmenesté tuhannesta:

o munuaistulehdus tai munuaisten vajaatoiminta

Muut haittavaikutukset

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

o epamiellyttivd maku suussa

o silmén valkuaisten tai ihon keltaisuus.

Muut haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o veren punasolujen liian nopea tuhoutuminen
o tietyntyyppisten veren valkosolujen lisdéntyminen
o vaikea-asteinen veren valkosolujen vdheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Glazidimin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopaivimédran (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Séilyta alle 25 °C.

Liuotettu ja laimennettu liuos:

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja saattaa ladkkeen kayttovalmilksi lisddmilld kuiva-
aineeseen injektionesteisiin kaytettivad vettd tai sopivaa infuusionestettd. Valmis lidke on kiytettdvi 6
paivan kuluessa, jos se on sdilytetty jidkaapissa (+4 °C) tai 9 tunnin kuluessa, jos se on sdilytetty
huoneenlimmossa (alle 25 °C).

Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittda talousjatteiden mukana. Laédkari tai sairaanhoitaja
havittad ladkkeen, jota ei endd tarvita. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Glazidim siséltad

e  Vaikuttava aine on keftatsidiimipentahydraatti vastaten 1 g keftatsidiimia.

e  Muu aine on natriumkarbonaatti (vedeton, steriili).

e Katso kohdasta 2 tirkeda lisdtietoa natriumista, joka on yksi Glazidimin ainesosista.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Glazidim 1 g injetiokuiva-aine, liuosta varten on valkoinen tai kermanvérinen steriili jauhe, joka on
pakattu lasisiin 17 mlan tai 26 ml:an injektiopulloihin, joissa on bromobutyylikumisuljin ja
alumiininen sinetti.

Pakkauskoot: 1, 5, 10, 50 tai 100 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattd ole myynnissa.

Ladkari, apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja saattaa injektio- tai infuusionesteen kayttovalmiiksi
lisidmélld kuiva-aineeseen injektionesteisiin kdytettavaa vettd tai sopivaa infuusionestettd. Valmiin
njektio- ja infuusionesteen viri saattaa vaihdella vaaleankeltaisesta kellanruskeaan. TAmaé on tiysin
normaalia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja
ACS Dobfar S.p.A., Via Alessandro Fleming 2, 37135 Verona, Italia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.07.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ks. liséitietoja valmis teyhteenvedosta

Kestoaika

3 vuotta.

Livottamisen jilkeen:

Liuoksen on osoitettu olevan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili 6 pdivin ajan 4 °C lampdétilassa ja 9

tunnin ajan 25 °C lAmpdtilassa, kun kiytetddn injektionesteisiin kdytettivaa vettd tai alla listattuja
mnfuusionesteitd.

Mikrobiologisen puhtauden varmistamiseksi liuos on kdytettdva vilittomésti. Jos luosta ei kdytetd
valittdmasti, ovat sen sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet kayttdjin vastuulla. Namé eivit normaalisti
ylitd 24 tuntia +2—8 °C:ssa, ellei luottamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Laimentamisen jilkeen:

Liuoksen on osoitettu olevan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili 6 pdivin ajan 4 °C lampoétilassa ja 9
tunnin ajan 25 °C lAmpdtilassa, kun kidytetddn injektionesteisiin kéytettdvaa vettd tai alla listattuja
infuusionesteitd.

Mikrobiologisen puhtauden varmistamiseksi liuotettu ja laimennettu liuos on kéytettdva valittomésti.
Jos luosta ei kéytetd vilittomasti, ovat sen sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet kdyttdjan vastuulla. Nama
eivdt normaalisti ylitd 24 tuntia +2—8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Erityisohjeet sailyttimiselle

Sailytd alle 25 °C.

Pidé injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kaikki Glazidim-injektiopullot ovat toimitettaessa alipaineisia. Kuiva-aineen liuetessa vapautuu
hiilidioksidia, ja pulloon muodostuu ylipaine. Valmiissa liuoksessa olevilla pienilld
hiillidioksidiporeilla ei ole merkitysta.

Valmisteen sekoittaminen kiyttovalmiksi

Ks. taulukosta 1 lisdttavét liuotinméérét ja liuvoksen pitoisuudet, joista voi olla hydtyéd, kun tarvitaan
osa-annoksia.

Taulukko 1:
Injektiopullon koko Liséttava liuotinmdédrd | Keskimdardinen
(ml) pitoisuus (mg/ml)
lg
Lihakseen 3 ml 260
Boluksena laskimoon 10 ml 90
Huom:



o Keftatsidimiliuoksen lopputilavuus kasvaa lddkevalmisteen syrjayttiméasti nestemééarista
johtuen, jolloin saadaan edelld olevassa taulukossa listatut pitoisuudet (mg/ml).

Livosten viri vaihtelee vaaleankeltaisesta kellanruskeaan kiytetysta pitoisuudesta, luottimesta ja
séilytysolosuhteista riippuen. Vérivaihtelut eivét vaikuta valmisteen voimakkuuteen, kun annettuja
suosituksia noudatetaan.

Keftatsidiimi voidaan sekoitaa seuraaviin infuusioliuoksiin pitoisuuksina 1-40 mg/ml:
0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos

1/6-molaarinen natriumlaktaattiliuos

Ringerin laktaattilivos (Hartmannin luos)

S-prosenttinen glukoosiliuos

0,225-prosenttinen natriumkloridi- + 5-prosenttinen glukoosiliuos
0,45-prosenttinen natriumkloridi- + 5-prosenttinen glukoosiliuos
0,9-prosenttinen natriumkloridi- + S-prosenttinen glukoosiliuos
0,18-prosenttinen natriumkloridi- + 4-prosenttinen glukoosiliuos
10-prosenttinen glukoosiliuos

10-prosenttinen dekstraani 40 + 0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos
10-prosenttinen dekstraani 40 + 5-prosenttinen glukoosiliuos
6-prosenttinen dekstraani 70 + 0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos
6-prosenttinen dekstraani 70 + 5-prosenttinen ghikoosiliuos.

Keftatsidiimi voidaan sekoittaa peritoneaalidialyysinesteeseen (laktaatti) pitoisuuksina
0,05-0,25 mg/ml.

Lihakseen annettaessa keftatsidiimi voidaan, taulukon 1 mukaisina pitoisuuksina, liuottaa myos 0,5-
tai 1-prosenttiseen lidokaiinihydrokloridiliuokseen.

Liuosten valmistaminen bolusinjektiota varten

1. Tyonnd ruiskuun kiinnitetty neula injektiopullon sulkimen Iépi, ja ruiskuta pulloon suositeltu
méird luotinta. Pullon alipaine voi helpottaa luottimen lisdédmistd. Veda neula pois pullosta.

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

3. Kaidnni pullo ylosalaisin. Pidé ruiskun méntéd pohjaan painettuna, tyénnd neula injektiopullon

sulkimen lidpi ja vedd koko liuosmddrd ruiskuun (paine pullossa voi helpottaa liuoksen vetdmistd).
Varmista, ettd neulan kérki pysyy liuoksessa eiki jaad pullon tyhjaédn tilaan. Ruiskuun vedetty liuos

saattaa sisiltdd pienid hiilidioksidiporeita, mutta niilld ei ole merkitysta.

Néamad liuokset voidaan antaa suoraan laskimoon tai infuusioletkuun, jos potilas saa nesteité
parenteraalisesti. Keftatsidiimi on yhteensopiva edelld listattujen infuusionesteiden kanssa.

Mahdollinen kéyttimittd jadnyt antibioottilinos on havitettava.
Injektiopullon sisdltd on tarkoitettu vain yhté kédyttokertaa varten.

Kayttaimdton ladkevalmiste taijite on hdvitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Glazidim 1 g pulver till inje ktions viitska, 16sning
ceftazidim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Glazidim &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du ges Glazidim

Hur Glazidim ges

Eventuella biverkningar

Hur Glazidim ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AR S e

1. Vad Glazidim ir och vad det anvinds for

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

Glazidim anvinds for att behandla allvarliga bakteriella infe ktioner i:
lungorna eller brostet

lungorna och luftréren hos patienter som lider av cystisk fibros
hjirnan (meningir)

Orat

urinvdgarna

huden och mjukdelarna

buken och bukviggen (peritonit)

skelettet och lederna.

Glazidim kan dven anvéndas:

o for att forebygga infektioner under prostataoperation hos min

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

2.  Vad du behdver veta innan du ges Glazidim

Du fir inte ges Glazidim:

o om du ér allergisk mot ceftazidim eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
o om du har haft en allvarlig allergisk reaktion av ndgon annan antibiotika (pencillin,

monobaktamer och karbapenemer) eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot Glazidim.

=  Tala om for ldikaren innan du borjar med Glazidim om du tror att detta stimmer in pa dig. Du
far inte ges Glazidim.

Var sérskilt forsiktig med Glazidim



Du maste vara uppméarksam pa vissa symtom som allergiska reaktioner, storningar i nervsystemet och
magtarmsjukdomar sédsom diarré nir du ges Glazidim. Det minskar risken for eventuella problem. Se
("Tillstand som du behover vara uppmdrksam pd") iavsnitt 4. Om du fatt en allergisk reaktion mot
annat antibiotikum eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot Glazidim.

Om du behover ett blod- eller urinprov

Glazidim 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 Glazidim.

Andra likemedel och Glazidim
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven receptfria

sadana.

Du ska inte ges Glazidim utan att tala med din likare om du dven tar:

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

=  Tala om for likaren om detta stimmer in pa dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Rédfréga lakare innan du ges Glazidim:

o Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
o Om du ammar.

Lakaren overvager fordelen med att behandla dig med Glazidim mot risken for ditt barn.
Korforméga och anvindning av maskiner
Glazidim kan orsaka biverkningar, sdsom yrsel som kan paverka din forméga att kora bil.

Kor inte bil eller anvind maskiner om du inte &r sdker pé att du inte blivit paverkad.

Glazidim innehaller natrium (huvudingre die nsen i koksalt/bordssalt)
Du behover ta hinsyn till detta om du ordinerats saltfattig kost.

Detta likemedel innehaller 52 mg (2,26 mmol) natrium per flaska, motsvarande 2,6 % av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).
3. Hur Glazidim ges

Glazidim ges vanligtvis av en likare eller s jukskoterska.
Det ges som som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Glazidim gors i ordning av en likare, farmaceut eller skéterska genom att anvinda vatten for
injektionsvitskor eller en lamplig infusionsvétska.

Rekommenderad dos

Rétt dos av Glazidim for dig faststélls av ldkaren och beror pé: infektionens svérighetsgrad och typ,
om du tar ndgon annan typ av antibiotika, din vikt och alder, hur vél dina njurar fungerar.

Nyfodda barn (0—2 méinader)
For varje 1 kg barnet vager ges det 25 till 60 mg Glazidim per dag uppdelat pa tva doser.

Spéadbarn (6ver 2 ménader) och barn som viger mindre dn40 kg



For varje 1 kg spiadbarnet eller barnet viger ges det 100 till 150 mg Glazidim per dag uppdelat pa
tre doser. Hogst 6 g per dag.

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

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

Patienter med njurproblem

Du kan ges en annan dos 4n den vanliga dosen. Liakaren eller skdterskan faststaller hur mycket
Glazidim du behover, beroende pa njursjukdomens svarighetsgrad. Lakaren kontrollerar dig noga och
du kan f4 gora fler regelbundna njurfunktionstester.

Om du har fitt for stor méingd av Glazidim
Om du av misstag anvénder mer &n din ordinerade dos, kontakta omedelbart din likare eller ndrmaste
sjukhus.

Om du har glomt att anvinda Glazidim
Om du missar en injektion, bor du ta den sé snart som majligt. Ta inte dubbel dos (tva injektioner pa
samma gang) for att kompensera for glomd dos, ta bara nésté dos pa vanlig tid.

Sluta inte att anviinda Glazidim
Sluta inte attta Glazidim om inte din likare talar om for dig att du ska gora det. Om du har ytterligare
fragor om detta likemedel, kontakta likare 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 ar inte kint hur ofta de
forekommer:

o Allvarlig allergisk reaktion. Tecken ér bland annat upphéjda och kliande utslag, s vullnad,
ibland i ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

o Hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sméa maltavlor (mork prick i mitten som omges
av ett ljusare omrdde med en mork ring runt kanten).

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

o Storningar i nervsystemet: darrningar, krampanfall och i vissa fall koma. Dessa har drabbat
personer nar dosen de givits har varit for hog, i synnerhet till personer med njursjukdom.

o Svara hypersensitivitets reaktioner med svara utslag, atfolida av feber, trotthet, svullnad av

ansiktet eller lymfkortlar, 6kning i midngden 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 symtom.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

o diarré

o svullnad och rodnad Iings en ven

o rott upphdjt hudutslag som kan vara kliande

. smaérta, brdnnande kénsla, svullnad eller inflammation vid injektionsstéllet.
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=  Tala om for likaren om niagot av detta besvirar dig.

Vanliga biverkningar som kan pévisas i blodprov:

o en Okning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)

o en Okning av antalet celler som hjilper blodet att levras
o en 0kning av leverenzymer.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

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

huvudvirk

yrsel

magont

illamaende eller krikning

feber och frossa.

Tala om for likaren om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar.

*.......

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

o en minskning av antalet vita blodkroppar

o en minskning av antalet blodplittar (celler som hjélper blodet att levras)
o en 0kning avnivierna av urea, ureakvive eller serumkreatinin i blodet.

Mycket séllsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:

o inflammation injurarna eller njursvikt

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

o domningar
o smakfordndring
o gulfirgning av 6gonvitorna eller huden.

Andra biverkningar som kan pévisas i blodprov:

o roda blodkroppar som forstors for snabbt

o en Okning av en viss typ av vita blodkroppar

o allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Glazidim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten (EXP). Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Férdigberedd och spédd 16sning

Likare, apotekspersonal eller sjukskéterska kommer att bereda ditt Iikemedel i vatten for
injektionsvitskor eller annan kompatibel vitska. Fardigberedd I6sning bor anvéndas inom 6 dagar vid
forvaring i kylskap (vid 4 °C) och 9 timmar vid forvaring i rumstemperatur (hogst 25 °C).

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Din likare eller sjukskoterska kommer
att kasta overblivet likemedel. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen dr ceftazidimpentahydrat som motsvarar ceftazidim 1 g.

e Detenda dvriga innehdllsimnet ar natriumkarbonat (vattenfritt, sterilt).

e  Seavsnitt 2 for ytterligare viktig information om natrium som &r ett innehallsimne i1 Glazidim.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glazidim 1 g pulver till injektionsvétska ar ett sterilt, vitt till krimfargat pulver som tillhandahalls i 17
ml eller 26 ml glasflaskor med gummiproppar av brombutyl och aluminiumforslutning med ”flip-oft™-
lock.

Forpackning om 1, 5, 10, 50 och 100 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska kommer att bereda ditt likemedel i vatten for
injektionsvitskor eller annan kompatibel vitska. Efter iordningstéillande kan l6sningen variera i farg
fran ljust gul till barnstensfdargad. Detta dr helt normalt.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare
ACS Dobfar S.p.A., Via Alessandro Fleming 2, 37135 Verona, Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 12.07.2023
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal:
For ytterligare information, se produktresumén

Hallbarhet

3ar.

Efter beredning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 1 6 dagar vid 4 °C och 9 timmar vid 25 °C med vatten for

injektionsvitskor eller annan kompatibel vétska, listade nedan.
Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den férdigberedda losningen anvindas omedelbart. Om den inte
anviands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstid och forvaring fére anvandning pé

anvandaren. Denna ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sdvida inte 16sningen
har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska foérhallanden.

Efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 1 6 dagar vid 4 °C och 9 timmar vid 25 °C med vatten for
injektionsvitskor eller annan kompatibel vitska, listade nedan.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den férdigberedda och spadda l6sningen anvéndas omedelbart.
Om den inte anviands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstid och forvaring fére anvindning
péa anvidndaren. Denna ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte
l6sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Séirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Alla flaskstorlekar av Glazidim levereras med undertryck. Nér produkten I6ses upp frisédtts koldioxid
och ett overtryck utvecklas. Sma koldioxidbubblor i den beredda l6sningen kan man bortse ifran.

Beredningsanvisningar

I tabell 1 nedan anges den méngd spadningsmedel som ska tillséttas vid beredning av
injektionsvitskan/infusionsvétskan for att uppna onskad koncentration.

Tabell 1:
Presentation Mingd spadningsmedel | Ungeférlig
som ska tillséttas (ml) koncentration (mg/ml)
lg
Intramuskulért 3ml 260
Intravends bolus 10 ml 90
Obs!

e Denresulterande volymen ceftazidim i 16sning &r hogre pa grund av spadningsfaktorn av
likemedlet, vilket resulterar i koncentrationerna (mg/ml) i ovanstdende tabell.
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Losningarna varierar i farg fran ljust gula till barnstensfargade beroende pa koncentration, det
spadningsmedel och de forvaringsforhallanden som anvénts. Inom de angivna rekommendationerna
paverkas inte produktens effekt negativt av sddana fargvariationer.

Ceftazidim i koncentrationer mellan 1 mg/ml och 40 mg/ml &r kompatibelt med foljande
injektionsvitskor:

natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)

M/6 natriumlaktatlosning

natriumlaktatlosning (Hartmanns l6sning)

50 mg/ml (5 %) glukoslosning

2,25 mg/ml (0,225 %) natriumklorid och 50 mg/ml (5 %) glukoslosning
4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid och 50 mg/ml (5 %) glukoslosning
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning
1,8 mg/ml (0,18 %) natriumklorid och 40 mg/ml (4 %) glukoslosning
100 mg/ml (10 %) glukoslosning

100 mg/ml (10 %) Dextran 40 i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid

100 mg/ml (10 %) Dextran 40 i 50 mg/ml (5 %) glukoslosning

60 mg/ml (6 %) Dextran 70 i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid

60 mg/ml (6 %) Dextran 70 i 50 mg/ml (5 %) glukoslosning

Ceftazidim i koncentrationer mellan 0,05 mg/ml och 0,25 mg/ml ar kompatibelt med
intraperitonealdialysvitska (laktat).

Ceftazidim i koncentrationer angivna i tabell 1 kan beredas for intramuskulir anvindning med
5 mg/ml (0,5 %) eller 10 mg/ml (1 %) lidokainhydroklorid injektion.

Beredning av losningar for bolusinjektion

1. For in sprutnalen genom flaskans propp och injicera rekommenderad volym spadningsmedel.
Vakuumet kan underlitta insprutning av spadningsmedlet. Avligsna sprutnalen.

2. Los upp genom att skaka: koldioxid frisétts och enklar 16sning erhalls pa ungefar 1 till 2 minuter.

3. Vind flaskan. Se till att sprutkolven &r helt intryckt, for in ndlen genom flaskans propp och dra
upp hela l6sningsvolymen 1 sprutan (trycket i flaskan kan underlitta uppdragandet). Kontrollera att
nalen stannar kvar i 16sningen och inte nar ovanfor ytan. Den uppdragna 16sningen kan innehalla
sma 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 ovan listade intravendsa vitskorna.

Eventuell kvarvarande antibiotikalosning ska kasseras.
Endast for engangsbruk.

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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