Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

keftatsidiimi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ceftazidim Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Ceftazidim Fresenius Kabia
Miten Ceftazidim Fresenius Kabia kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ceftazidim Fresenius Kabin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ceftazidim Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tidn

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

Ceftazidim Fresenius Kabia kiyte tiinseuraavien 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.

Ceftazidim Fresenius Kabia voidaan kdyttdd myds:

o infektioiden ehkéisyyn miehille eturauhasleikkauksen yhteydessa

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

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Ce ftazidim Fresenius Kabia

Ceftazidim Fresenius Kabia ei saa antaa

- jos olet allerginen keftatsidiimille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet saanut vaikean allergisen re aktion jostain tois esta antibiootista (penisilliini,
monobaktaami ja karbapeneemi). Saatat olla allerginen myos Ceftazidim Fresenius
Kabille.

> Kerro lddkirille ennen Ceftazidim Fresenius Kabi -hoidon aloittamista, jos epdilet, ettd tima



koskee sinua. Talloin sinulle ei saa antaa Ceftazidim Fresenius Kabia.

Ole erityisen varovainen Ceftazidim Fresenius Kabin suhteen

Ceftazidim Fresenius Kabi -hoidon aikana on kiinnitettdva erityistd huomiota tiettyihin oireisiin, kuten
allergisiin reaktioithin, hermostollisiin oireisiin ja ruoansulatuskanavan hairiihin, kuten ripulin. TAma
voi auttaa valttimaan mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 ( "Erityistd huomiota vaativat oireet ). Jos olet
saanut allergisen reaktion toisesta antibiootista, saatat olla allerginen myds Ceftazidim Fresenius
Kabille.

Jos sinulle maéritiin veri- tai virts akokeita

Ceftazidim Fresenius Kabi voi vaikuttaa virtsan sokerimdérityksen ja tietyn verikokeen, niin kutsutun
Coombsin kokeen, tuloksiin. Jos sinulle tehdidén laboratoriotutkimuksia:

o Kerro niytteiden ottajalle, etti saat Ceftazidim Fresenius Kabi -hoitoa.

Muut lédke valmis teet ja Ceftazidim Fresenius Kabi

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.
Sinulle ei pidd antaa Ceftazidim Fresenius Kabia neuvottelematta hoitavan lddkarin kanssa, jos kéytat:
o kloramfenikolia,joka on antibiootti

o aminoglykosideiksi kutsuttuja antibiootteja, esim. gentamysiini, tobramysiini

o furosemidia,joka on nesteenpoistolidke.

>Kerro lidkirille, jos tdmé koskee sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ceftazidim Fresenius Kabi voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat kykyysi ajaa autoa, esim.
huimaus.

Ali aja autoa tai kiiyti koneita ennen kuin tiedit, ettet saa tillaisia haittavaikutuksia.

Ceftazidim Fresenius Kabi siséltda natriumia

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg sisidltdd 52 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tdma vastaa 2,6 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg sisiltdd 104 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tédmé vastaa 5,2 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Ceftazidim Fresenius Kabia kiyte tifin

Ceftazidim Fresenius Kabin antaa yle e nsi lddkiri tai s airaanhoitaja. Se voidaan antaa
tiputuks ena (infuusiona laskimoon) tai pistoksena (injektiona) suoraan laskimoon tai lihakseen.

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja liuottaa Ceftazidim Fresenius Kabin injektionesteisiin
kdytettdvddn veteen tai johonkin muuhun sopivaan infuusionesteeseen.

Suositeltu annos

Ladkarimidraé sinulle sopivan Ceftazidim Fresenius Kabi -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 jokaista painokiloa kohti annetaan25-60 mg Ceftazidim Fresenius Kabia vuorokaudessa
jaettuna kahteen annokseen.



Imeviiiset (yli 2 kuukaudenikiiset) ja pikkulapset, jotka painavat alle 40 kg
Lapsen jokaista painokiloa kohti annetaan 100150 mg Ceftazidim Fresenius Kabia vuorokaudessa
jaettuna kolmeen annokseen. Enimméisannos on 6 g vuorokaudessa.

Aikuiset ja nuoret, jotka painavat 40 kg tai enemmén
1-2 g Ceftazidim Fresenius Kabia kolme kertaa vuorokaudessa. Enimmaéisannos on 9 g vuorokaudessa.

Yli 65-vuotiaat
Normaalisti vuorokausiannos ei saa ylittdd 3 g:aa vuorokaudessa, varsinkaan yli 80-vuotiaita potilaita
hoidettaessa.

Munuais te n vajaatoiminta

Tavanomaisesta poikkeava annos saattaa olla tarpeen. Léékéri tai sairaanhoitaja pdéttdéd tarvittavan
Ceftazidim Fresenius Kabi -annoksen munuaissairauden vaikeusasteen perusteella. Ladkdri seuraa
tarkoin vointiasi, ja munuaisten toimintakokeita saatetaan méérété tavallista useammin.

Jos sinulle annetaan Ceftazidim Fresenius Kabia e ne mméin kuin pitisi
Jos vahingossa saat Ceftazidim Fresenius Kabia enemmaén kuin sinulle on méérétty, ota heti yhteys
ladkariin tai lihimpadn sairaalaan.

Jos unohdat kéyttii Ceftazidim Fresenius Kabia

Jos Ceftazidim Fresenius Kabi -annos on jadnyt saamatta,se tulee antaa sinulle niin pian kuin
mahdollista. Saamatta jaényt annos jitetdan kuitenkin viliin, jos pian on jo aika antaa seuraava annos.
Sinulle eipidd antaa kahta annosta (kahta injektiota samaan aikaan) saamatta jiineen annoksen
korvaamiseksi.

Jos lopetat Ceftazidim Fresenius Kabin kayton
Al4 lopeta Ceftazidim Fresenius Kabin kéytt64, jollei lddkdri ndin méédraé. Jos sinulla on kysymyksié
timin liddikkeen kiytosti, kidnny ldikirin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Erityis ti huomiota vaativat oireet
Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla ihmisilli, mutta niiden tarkkaa yleisyytté
ei tunneta:

o vaikea allerginen re aktio. Oireita ovat koholla ole va ja kutiavaihottuma, turvotus,
joissakin tapauksissa hengitys vaikeuksia aiheuttava kasvojen ja suun turpoaminen.

o ihottuma, joka voi aiheuttaa rakkuloitaja jonka nippyldt muistuttavat pie nid maalitauluja
(keskelld on tumma tipla ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympéaroi tumma rengas).

o laajalle levinnytihottuma, joka aiheuttaa rakkuloitaja ihon hilseilyi. (Ndmé voivat olla
Stevens-Johnsonin oireyhtymdntaitoksisen epidermaalisennekrolyysin oireita.)

o joskus harvoin on ilmoitettu vaikeita ylihe rkkyys reaktioita, joihin littyy vaikeaa ihottumaa.
Tahéan voi Littyd kuumetta, uupumusta, kasvojen tai imusolmukkeiden turpoamista,
eosinofiilien (valkosolutyyppi) méaarén lisddntymistd sekd maksaan, munuaisiin tai keuhkoihin
kohdistuvia vaikutuksia (reaktio nimeltd DRESS, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma).

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

— Ota heti yhte yttii Lidikiriin tai sairaanhoitajaan, jos tillaisia oireita ilmaantuu.
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Yleiset haittavaikutukset

Niité voi esiintyd enintéiéin yhdellé potilaalla kymme ne sti:

ripuli

turvotus ja punoitus laskimon ympérilld

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

Kerro lédfkirille, jos jokin niistd aiheuttaa sinulle ongelmia.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o tiettyjen veren valkosolujen lisdéntyminen (eosinofilia)
o veren hyytymiseen osallistuvien solujen lisddntyminen
o maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Naéitd voi esiintyd enintéifin yhdella potilaalla sadasta:

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

painsarky

huimaus

vatsakipu

pahoinvointi tai oksentelu

kuume ja vilunvéristykset.

Kerro lddkirille,jos sinulle ilmaantuu ndité oireita.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

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

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla thmisilld, mutta niiden tarkkaa yleisyyttd ei tunneta:

o munuaistulehdus tai munuaisten vajaatoiminta
o puutuminen

o epamiellyttdvd 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 lisddantyminen
o vaikea-asteinen veren valkosolujen viheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdin tietoa tidmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ceftazidim Fresenius Kabin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivas.

Sailytd alle 25 °C. Herkka valolle.

Kayttovalmiiksi sekoitettu Ceftazidim Fresenius Kabi -kuiva-aine tulee kayttda 6 tunnin kuluessa, jos
séilytyslampoétila on 25 °C, ja 12 tunnin kuluessa, jos séilytyslampoétila on 5 °C.

Liuoksen tulee olla tiysin kirkasta. Sitd ei saa kdyttda, jos se on sameaa. Kédyttdmiton liuos tulee
havittaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kadyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Ceftazidim Fresenius Kabi sisiltia

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten:
- Vaikuttava aine on keftatsidiimi (1000 mg) (keftatsidiimipentahydraattina).
- Natriumin (suolan) madéra annoksessa on 52 mg.

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten:
- Vaikuttava aine on keftatsidiimi (2000 mg) (keftatsidiimipentahydraattina).
- Natriumin (suolan) miara annoksessa on 104 mg.

Valmiste siséltdd natriumkarbonaattia. Ota tdmé huomioon, jos seuraat tai haluat rajoittaa natriumin
(suolan) saantiasi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Ceftazidim Fresenius Kabi sekoitetaan tavallisesti injektionesteisiin kédytettdvadn veteen
valmistettaessa kirkas luos injektiota tai infuusiota varten. Ladkarisi voi sekoittaa valmiin Ceftazidim
Fresenius Kabi -liuoksen muuhun infuusioon sopivaan liuokseen. Liuoksen véri voi vaihdella
kullanruskeasta vaalean keltaiseen.

Pakkauskoot: 1 tai 10 injektiopulloa, jotka sisdltdvit kuiva-ainetta. Pullot on suljettu kumisulkimella,
alumiinikorkilla ja muovisella flip-oft-sulkimella.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja:

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugali

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.10.2020.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Tama ladkevalmiste on vain kertakdyttoon. Havitd kdyttdméttd jadnyt sisalto.

Laskimonsisdinen kdytto - injektio

Kun keftatsidiimi annetaan jaksottaisesti suoraan laskimoon, valmiste on sekoitettava injektionesteisiin
kaytettavdadn veteen (ks. seuraava taulukko). Ruiskuta livos hitaasti suoraan laskimoon enintdén viiden
minuutin mittaisen ajanjakson aikana tai anna antolaitteen letkuston kautta.

Lihaksensisdinen kdytto (1000 mg)

Keftatsidiimi sekoitetaan injektionesteisiin kéytettavadn veteen tai 10 mg/ml (1 %)
lidokaiinihydrokloridi-injektionesteeseen seuraavan taulukon mukaisesti. Lidokaiiniin hittyvat tiedot
on tarkistettava ennen kuin keftatsidiimi sekoitetaan lidokainim.

Laskimonsisdinen kdytto — infuusio (ks. kohta 3):

Kun valmiste annetaan infuusiona laskimoon, 2 gin pullon sisiltd on sekoitettava 10 ml:aan
injektionesteisiin kaytettdvad vettd (bolusta varten) ja 50 mlaan injektionesteisiin kdytettdvia vetta
(laskimoon annettavaa infuusiota varten) tai johonkin yhteensopivaan laskimoon annettavaan
nesteeseen. Annetaan laskimon sisdisend infuusiona 15-30 minuutin ajan. Jaksottainen infuusio
voidaan antaa laskimoon Y -kappaleen avulla yhteensopivan liuoksen kanssa. Muiden infuusioliuosten
anto suositellaan kuitenkin lopettamaan keftatsidiimia sisdltdvin infuusionesteen annon ajaksi.

Kaikki Ceftazidim Fresenius Kabi -injektiopullot ovat toimitettaessa alipaineisia. Kuiva-aineen
liuetessa vapautuu hiilidioksidia, ja pulloon muodostuu ylipaine. Valmiissa linoksessa olevilla pienilld
hiilidioksidiporeilla ei ole merkitysta.

Valmiste e n sekoittaminen kivytto valmiiksi

Ks. taulukosta lisattdvét liuotinméarit ja liuoksen pitoisuudet, joista voi olla hyotyé, kun tarvitaan osa-
annoksia.

Injektiopullon/Pullon koko Liséttava liuotinmaérd (ml) Keskiméériinen pitoisuus
(mg/ml)

1000 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

1 g lihakseen 3ml 260

1 g boluksena laskimoon 10 ml 90

2000 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

2 g boluksena laskimoon | 10 ml | 170




| 2 g infuusiona laskimoon | 50 ml* [ 40

* Huom.: Lisétdén kahdessa vaiheessa.
Ceftazidim Fresenius Kabi -liuoksen sekoittaminen kiytto valmiiksi lapsille
Vastasyntyne et (0—2 kuukauden ikiiset) lapset

Jaksottainen injektio laskimoon
Annostus: 25-60 mg/kg/vrk jaettuna kahteen annokseen

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg inje ktiokuiva-aine,
liuosta varten (s ekoitetaan kayttovalmiiksi lis déimalla

10 ml liuotinta)
Paino (kg) 2 annosta/vrk
tilavuus/os a-annos
25 mg/kg/vrk 60 mg/kg/vrk
3 0,45 ml 1,00 ml
4 0,55 ml 1,30 ml
5 0,70 ml 1,65 ml
6 0,85 ml 2,00 ml

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg inje ktio-
/infuusiokuiva-aine, liuosta varten (sekoitetaan
kiyttovalmiiksi laskimonsiséisti inje ktiota varten
lis Admilla 10 ml liuotinta)

Paino (kg) 2 annosta/vrk
tilavuus/os a-annos
25 mg/kg/vrk 60 mg/kg/vrk
3 0,25 ml 0,55 ml
4 0,30 ml 0,70 ml
5 0,40 ml 0,85 ml
6 0,50 ml 1,00 ml

Imeviiset (yli 2 kuukaudenikiiset) ja lapset, jotka painavat alle 40 kg
Jaksottainen inje ktio laskimoon
Annostus: 100150 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen annokseen, enintéiin 6 g¢ vaorokaudessa.

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
(sekoitetaan kaytto valmiiksi lis Aimalli 10 ml liuotinta)

Paino (kg) 3 annosta/vrk
tilavuus/os a-annos
100 mg/kg/vrk 150 mg/kg/vrk
10 3,70 ml 5,60 ml
20 7,40 ml 11,10 ml
30 11,10 ml 16,70 ml
40 14,80 ml 2220 ml
50 18,50 ml -
60 22,20 ml -

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
(sekoitetaan kayttovalmiiksi las kimonsisaisti inje ktiota varten lis dimélli 10
ml liuotinta)

Paino (kg) 3 annosta/vrk
tilavuus/os a-annos
100 mg/kg/vrk 150 mg/kg/vrk
10 2,00 ml 3,00 ml
20 4,00 ml 6,00 ml




30 6,00 ml 9,00 ml
40 8,00 ml 12,00 ml
50 10,00 ml -
60 12,00 ml -

Imeviiset (yli 2 kuukaudenikiiset) ja lapset, jotka painavat alle 40 kg

Jatkuva infuusio

60-100 mg/kg kylldstysannoksena ja sen jilkeen jatkuvana infuusiona 100—200 mg/kg/vrk,
enintéin 6 g/vrk

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Paino | kylldstysannos: tilavuus/annos | jatkuva infuusio: tilavuus/vrk

(kg) laskimonsisiisti injektiota (sekoitetaan kdyttovalmiiksi laskimonsisdisté
varten infuusiota varten lisddmalld 50 ml liuotinta)
(sekoitetaan kayttovalmiiksi

laskimonsiséistd injektiota
varten lisédmélld 10 ml

liuotinta)
100 150 200 mg/kg/vik
60 mg/kg/vrk mg/kg/vrk | 100 mg/kg/vrk | mg/kg/vrk
10 3,5 ml 5,9 ml 25,00 ml 37,50 ml 50,00 ml
20 7,0 ml 11,8 ml 50,00 ml 75,00 ml 100,00 ml
30 10,6 ml 17,6 ml 75,00 ml 112,50 ml 150,00 ml
40 14,1 ml 23,5 ml 100,00 ml 150,00 ml -

Enimmaéisannos on 6 g (150 ml) vuorokaudessa.

Yhteensopivat laskimoon anne ttavat inje ktionesteet:

Kun keftatsidiimipitoisuus on 40-260 mg/ml, Ceftazidim Fresenius Kabi -injektiokuiva-aineet voidaan
sekoittaa yleisesti kéytettivin infuusionesteisiin:

- natriumkloridilivos 9 mg/ml (0,9 %) (fysiologinen keittosuolaliuos)

- Ringerin laktaattiliuos

- glukoosiliuos 100 mg/ml (10 %).

Kun valmiste sekoitetaan kdyttovalmiiksi lihakseen annettavaksi, Ceftazidim Fresenius Kabi
-injektiokuiva-aineet voidaan liuottaa myds lidokaiiniliuvokseen 10 mg/ml (1 %).

Keftatsidiimin liuetessa vapautuu hiilidioksidia ja ndin muodostuu positiivinen paine. Kayton
helpottamiseksi, seuraavaa alla kuvattua sekoitusteknilkkaa on noudatettava.

Ohjeet valmisteen kdyttovalmiiksi sekoittamiseen:
1 g lihakseen/laskimoon:

Livosten valmistaminen bolusinjektiota varten

1. Ty6nné ruiskuun kiinnitetty neula injektiopullon sulkimen Iipi, ja ruiskuta injektiopulloon
suositeltu mééra liuotinta. Inektiopullon alipaine voi helpottaa liuottimen lisddmistd. Vedd
neula pois injektiopullosta.

2. Ravista injektiopulloa, jotta kuiva-aine liukenee: hiilidioksidia vapautuu, ja noin 1—
2 minuutissa muodostuu kirkas luos.
3. Kéénni injektiopullo ylosalaisin. Pidé ruiskun ménté pohjaan painettuna, tyénné neula

injektiopullon sulkimen Iipi ja veda koko liuosmééra ruiskuun (paine pullossa voi helpottaa

tilaan. Ruiskuun vedetty liuos saattaa sisdltdd pienid hiilidioksidiporeita, mutta niilli eiole



merkitysti.

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

2 gn pullo infuusiota varten:

Infuusioliuosten valmistaminen tavallisessa pullossa olevasta keftatsidiimi-injektionesteesti
(minipussia tai byrettityyppistd laitteistoa kdyttden):

1. Tyonna ruiskuun kimnitetty neula pullon sulkimen ldpi ja ruiskuta 10 ml liuotinta pulloon.
2. Veda neula pois ja ravista pulloa, kunnes liuos on kirkasta.

3. Ali tydnnd kaasunpoistoneulaa pulloon ennen kuin kuiva-aine on liuennut. Tydnni
kaasunpoistoneula pullon sulkimen Iipi pullossa olevan paineen tasoittamiseksi.
4. Siirrd valmis liuos lopulliseen siirtolaitteistoon (esim. minipussiin tai

byrettityyppiseen laitteistoon) niin, ettd kokonaisnestemadrd on vihintddn 50 ml ja
anna infuusiona laskimoon 15-30 minuutin kuluessa.

Huom.! Jotta valmiste pysyy steriilind, on tirkedi, ettei paineen alentamiseen kéytettdvid neulaa
aseteta injektiopulloon/pulloon sen sulkimen Iidpi ennen kuin valmiste on liuennut liuottimeen.

Valmiste on kertakdyttdinen.

Kayttovalmiiksi sekoitettu livos: Liuoksen on todettu olevan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili

6 tuntia 25 °C:ssa ja 12 tuntia 5 °C:ssa, kun kdyttovalmiiksi saattamiseen on kdytetty injektionesteisiin
kaytettavaa vettd, 10 mg/ml (1 %) lidokaiini-, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-, Ringerin laktaatti- tai
100 mg/ml (10 %) glukoosiliuosta. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva valittomasti.

Kayttamdton valmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Laimentaminen on tehtévé aseptisissa olosuhteissa.

Livos on tarkistettava hiukkasten ja virjaytymien varalta ennen antoa. Liuos voidaan kayttda vain, jos
se on kirkasta eikd siind ole hiukkasia havaittavissa.

Liuoksen viri vaihtelee vaaleankeltaisesta meripihkanvariin luoksen pitoisuuden, luottimen ja
sailytysolosuhteiden mukaan. Téllaiset vérivaihtelut eivét vaikuta haitallisesti valmisteen tehoon, kun
valmistetta késitelliin suositusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg pulver till inje ktionsvitska, 16sning
Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning

ceftazidim

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ceftazidim Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Ceftazidim Fresenius Kabi
Hur Ceftazidim Fresenius Kabi anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Ceftazidim Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Ceftazidim Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Ceftazidim Fresenius Kabi dr ett antibiotikum som anvénds 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.

Ceftazidim Fresenius Kabi anviinds for att behandla svirabakteriellainfektioneri:
lungorna eller brostet

lungorna och luftréren hos patienter som lider av cystisk fibros

hjdrnan (meningit)

oOrat

urinvigarna

huden och mjukdelarna

buken och bukviggen (peritonir)

skelettet och lederna.

Ceftazidim Fresenius Kabi 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 Ceftazidim Fresenius Kabi

Du fir inte ges Ceftazidim Fresenius Kabi

- om du ér allergisk mot ceftazidim eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har haft en svarallergisk reaktion mot ndgot annat antibiotikum (penicillin,
monobaktamer och karbapenemer) eftersom du dé ocksé kan vara allergisk mot Ceftazidim
Fresenius Kabi. Tala om for likaren innan du borjar med Ceftazidim Fresenius Kabi om du
tror att detta stimmer in pa dig. Du far inte ges Ceftazidim Fresenius Kabi.
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Var sirskilt forsiktig med Ceftazidim Fresenius Kabi

Du maste vara uppmérksam pa vissa symtom som allergiska reaktioner, storningar i nervsystemet och
magtarmsjukdomar sadsom diarré nér du ges Ceftazidim Fresenius Kabi. Det minskar risken for
eventuella problem. Se avsnitt 4 ("7illstand som du behéver vara uppmdrksampd"). Om du fatt en
allergisk reaktion mot annat antibiotikum kan du ocksa vara allergisk mot Ceftazidim Fresenius Kabi.

Om du behoverett blod- eller urinprov

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

o Tala om for personensom tar provet att du har fatt Ceftazidim Fresenius Kabi.

Andra likemedel och Ceftazidim Fresenius Kabi

Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.
Du ska inte ges Ceftazidim Fresenius Kabi utan att tala med din likare om du dven tar:

o ett antibiotikum som heter kloramfenikol

o entyp 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.

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

Korforméaga och anviindning av maskiner
Ceftazidim Fresenius Kabi kan orsaka biverkningar, sdsom yrsel som kan paverka din formaga att kora
bil. Kor inte bil eller anvind maskiner om du inte dr séker pa att du inte blivit paverkad.

Ceftazidim Fresenius Kabi innehaller natrium

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg innehaller 52 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg innehaller 104 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur Ceftazidim Fresenius Kabi anvinds

Ceftazidim Fresenius Kabi ges vanligtvis av en likare eller s jukskoterska. Det kan ges som ett
dropp (intravenos infusion) eller som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Ceftazidim Fresenius Kabi gors i ordning av en likare, farmaceut eller skoterska genom att anvinda
vatten for injektionsvétskor eller en limplig nfusionsvétska.

Rekommenderad dos

Rétt dos av Ceftazidim Fresenius Kabi for dig faststills av likaren och beror pa: 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 vager ges det 25 till 60 mg Ceftazidim Fresenius Kabi per dag uppdelat pé tva
doser.

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

Vuxna och ungdomar som vager 40 kg eller mer
1 till 2 g Ceftazidim Fresenius Kabi 3 gianger dagligen. Hogst 9 g per dag.

Patienter 6ver 65 ar
Den dagliga dosen ska normalt inte Gverstiga 3 g per dygn, i synnerhet inte om du &r 6ver 80 ar.

Patienter med njurproble m

Dukan ges en annan dos dn den vanliga dosen. Likaren eller skdterskan faststéller hur mycket
Ceftazidim Fresenius Kabi du behover, beroende pa njursjukdomens svarighetsgrad. Lakaren
kontrollerar dig noga och du kan fa gora fler regelbundna njurfunktionstester.

Om du har fitt for stor méngd av Ceftazidim Fresenius Kabi
Omdu av misstag anvinder mer én din ordinerade dos, kontakta omedelbart din likare eller nirmaste
sjukhus.

Om du har glomt att anvinda Ceftazidim Fresenius Kabi

Om du missar en injektion, bor du ta den sé snart som mojligt. Men om det nistan ar dags for nista
injektion, hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos (tva injektioner pa samma géng) for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Ceftazidim Fresenius Kabi
Sluta inte att ta Ceftazidim Fresenius Kabi om inte din likare talar om for dig att du ska gora det. Om
du har ytterligare frigor om detta liikemedel, kontakta liikare eller s jukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Tillstind som du be hover vara uppmérksam pa
Foljande allvarliga biverkningar har drabbat ett litet antal personer men det dr inte ként hur ofta de
forekommer:

e allvarlig allergisk reaktion. Tecken &r bland annat upphdéjda och kliande utslag, s vullnad,
ibland i ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

e  hudutslag som kan bilda bldsor och se ut som sma méltavlor (mork prick i mitten som omges
av ett ljusare omrade med en mork ring runt kanten).

e ettutbrett utslag med bldsor och fjillande hud. (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermalnekrolys).

e svira overkinslighetsreaktioner med svart hudutslag har rapporterats séllan. Dessa kan vara
forknippade med feber, utmattning, svullnad i ansiktet eller svullna lymfkortlar, 6kat antal
eosinofiler (en typa av vita blodkroppar) samt paverkan pa lever, njurar eller lungor (en
reaktion som kallas DRESS-syndrom med eosinofili och allmédnna symtom).

e storningari nervsystemet:darrningar, krampanfall och i vissa fall koma. Dessa symtom har
forekommit hos patienter som fétt en for stor dos, i synnerhet hos personer med njursjukdom.

— Kontakta omedelbart en liikare eller skoterskaom du far nagot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:
J diarré
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o svullnad och rodnad lings en ven
o rott upphdjt hudutslag som kan vara kliande
o smérta, brinnande kinsla, svullnad eller inflammation vid injektionsstéllet.

Tala om for likaren om nagot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

o en okning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)
o en O0kning av antalet celler som hjélper blodet att levras
o en O0kning av leverenzymer.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

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

huvudvirk

yrsel

magont

illamaende eller krikning

feber och frossa.

Tala om for likaren om du drabbas av nagon 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 dkning av nivderna av urea, ureakvive eller serumkreatinin i blodet.

Andra biverkningar

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

inflammation 1 njurarna eller njursvikt
domningar

smakforandring

gulfargning av 6gonvitorna eller huden.

Andra biverkningar som kan pavisas i blodprov:

o roda blodkroppar som forstors for snabbt
o en 0kning av en viss typ av vita blodkroppar
o kraftig minskning av antalet vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé 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
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5. Hur Ceftazidim Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

Férdigberedd Ceftazidim Fresenius Kabi l16sning ska anvdndas inom 6 timmar da
forvaringstemperaturen varit 25 °C och inom 12 timmar da forvaringstemperaturen varit 5 °C.

Losningen ska vara fullstindigt klar. Anvind inte Ceftazidim Fresenius Kabi om I6sningen ar grumlig.
Eventuell oanvind I6sning ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg pulver till inje ktionsvitska:

- Den aktiva substansen ér ceftazidim (1000 mg) som ceftazidimpentahydrat.
- Maingden natrium (salt) per dos dr 52 mg.

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg pulver till injektions-/infusionsviitska:

- Den aktiva substansen ér ceftazidim (2000 mg) som ceftazidimpentahydrat.
- Maingden natrium (salt) per dos dr 104 mg.

Preparatet innehaller natriumkarbonat. Detta bor iakttas om du foljer saltfattig (natriumfattig) kost
eller vill minska saltintaget.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ceftazidim Fresenius Kabi ska vanligen 16sas i vatten for injektionsvétskor for att uppna en klar
injektions- eller infusionslosning. Lékaren kan blanda den férdigberedda Ceftazidim Fresenius Kabi-
16sningen med en annan IAmplig infusionslosning. Losningens farg varierar fran guldbrun till Husgul

Forpackningsstorlekar: 1 eller 10 injektionsflaskor innehallande pulver. Flaskorna har gummipropp,
aluminiumforsegling och plastlock (flip-off).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare:

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel dindrades senast 5.10.2020.
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Detta likemedel ar avsett for engangsbruk. Kassera overbliven 10sning.

Intravends injektion:

For en intermittent intravends injektion ska ceftazidim pulver till injektionsvétska Iosas i vatten for
injektionsvitskor (se tabellen nedan). Spruta 16sningen sakta in i venen under hogst 5 minuter eller ge
den via slangen.

Intramuskuldr injektion (1000 mg):

Ceftazidim ska losas 1 vatten for injektionsvitskor eller 1 10 mg/ml (1 %) lidokainhydroklorid
injektionsvitska enligt foljande tabell. De anvisningar som ges i produktresumén for lidokain ska
observeras innan ceftazidim blandas med lidokain.

Intravends infusion (se avsnitt 3):

For en intravenos infusion ska innehéllet i en2 g infusionsflaska 16sas i 10 ml vatten for
injektionsvitskor (for bolus) och i 50 ml vatten for injektionsvétskor (for intravends infusion) eller i
ndgon kompatibel intravends vétska. Ges som intravends infusion under 15—-30 minuter. Intermittent
infusion kan ges i en ven via Y-koppling med kompatibel 16sning. Administrering av andra
infusionslosningar bor avbrytas medan infusionsvétska innehéllande ceftazidim ges.

Alla storlekar av injektionsflaskor for Ceftazidim Fresenius Kabi levereras med undertryck. Néar
produkten 16ses upp frisétts koldioxid och ett 6vertryck utvecklas. Sma koldioxidbubblor iden beredda
l6sningen kan man bortse ifran.

Beredningsanvisningar

I tabellen nedan anges den méngd 16sningsmedel som ska tillséttas vid beredning av
injektionsvitskan-/infusionsvétskan for att uppna onskad koncentration.

Injektionsflaskans/Flaskans storlek

Maingd spadningsmedel
som ska tillsdttas (ml)

Ungefirlig koncentration

(mg/ml)

1000 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

1 g intramuskulirt 3ml 260
1 g intravends bolus 10 ml 90
2000 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

2 g intravends bolus 10 ml 170
2 g intravends infusion 50 ml* 40

e Obs! Tillsats ska ske i tva steg

Instruktioner for beredning av Ceftazidim Fresenius Kabi for barn

Nyfodda barn (0—2 ménader)

Intermitte nt intrave nos inje ktion
Dosering: 25-60 mg/kg/dygn uppdelat i tva doser

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg pulver till
injektionsvitska, 16sning (beredning med 10 ml

spidnings me del)

Vikt (kg)

2 doser/dygn
volym/deldos

25 mg/kg/dygn

60 mg/kg/dygn

3 045 ml

1,00 ml
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4 0,55 ml 1,30 ml
5 0,70 ml 1,65 ml
6 0,85 ml 2,00 ml

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg pulver till inje ktions-
/infusions vitska, losning (beredning for intrave nos

injektion med 10 ml spidnings medel)

Vikt (kg) 2 doser/dygn
volym/deldos
25 mg/kg/dygn 60 mg/kg/dygn
3 0,25 ml 0,55 ml
4 0,30 ml 0,70 ml
5 0,40 ml 0,85 ml
6 0,50 ml 1,00 ml

Spiadbarn (6ver 2 manader) och barn som viger mindre éin 40 kg
Intermittent intravenos injektion
Dosering: 100—150 mg/kg/dygn uppdelat pa tre doser. Hogst 6 g per dygn.

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg pulver till
injektionsvitska, 16sning (beredning med 10 ml

spidnings me del)
Vikt (kg) 3 doser/dygn
volym/deldos
100 mg/kg/dygn 150 mg/kg/dygn
10 3,70 ml 5,60 ml
20 7,40 ml 11,10 ml
30 11,10 ml 16,70 ml
40 14,80 ml 22,20 ml
50 18,50 ml -
60 22,20 ml -

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg pulver till injektions-
/infusionsvitska, l6sning (beredning for intrave nos

injektion med 10 ml spidnings medel)

Vikt (kg) 3 doser/dygn
volym/deldos
100 mg/kg/dygn 150 mg/kg/dygn
10 2,00 ml 3,00 ml
20 4,00 ml 6,00 ml
30 6,00 ml 9,00 ml
40 8,00 ml 12,00 ml
50 10,00 ml -
60 12,00 ml -

Spéadbarn (6ver 2 manader) och barn som viger mindre in 40 kg
Kontinuerlig infusion
Laddningsdos pa 60—100 mg/kg atfoljt av en kontinuerlig infusion pa 100—200 mg/kg/dygn.
Hogst 6 g per dygn.

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg pulver till injektions-/infusionsvitska, losning

Vikt
(kg)

laddningsdos: volym/dos for
intravenos injektion
(beredning for intravends
injektion med 10 ml

kontinuerlig infusion: volym/dygn
(beredning for intravends infusion med 50 ml
spadningsmedel)
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spadningsmedel)
100 100 150 200
60 mg/kg/dygn | mg/kg/dygn mg/kg/dygn mg/kg/dygn | mg/kg/dygn
10 3,5ml 5,9 ml 25,00 ml 37,50 ml 50,00 ml
20 7,0 ml 11,8 ml 50,00 ml 75,00 ml 100,00 ml
30 10,6 ml 17,6 ml 75,00 ml 112,50 ml 150,00 ml
40 14,1 ml 23,5 ml 100,00 ml 150,00 ml -

Den maximala dosen &r 6 g (motsvarande 150 ml) per dag.

Kompatibla intrave nés a inje ktionsvitskor:

Vid ceftazidimkoncentration mellan 40 mg/ml och 260 mg/ml kan Ceftazidim Fresenius Kabi pulver
till injektionsvétska blandas med vanligt forekommande infusionslosningar:

- natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) (fysiologisk koksaltlosning)

- Ringer-laktatlosning

- glukoslosning 100 mg/ml (10 %).

Nir losningen bereds for intramuskuldrt bruk kan Ceftazidim Fresenius Kabi pulver till
mjektionsvitska dven losas upp i lidokainlosning 10 mg/ml (1 %).

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

Instruktioner for beredning:
For 1 g injektionsvitska i en muskel/ven:

Beredning av I6sningar {or bolusinjektion

1. For in sprutndlen genom injektionsflaskans propp och ijicera rekommenderad volym
spadningsmedel. Vakuumet kan underlitta insprutning av spadningsmedlet. Avldgsna
sprutnilen.

2. Los upp genom att skaka: koldioxid frisdtts och en klar 16sning erhalls pad ungefdar 1 till
2 minuter.

3. Vind injektionsflaskan. Se till att sprutkolven ar helt intryckt, for in ndlen genom
injektionsflaskans propp och dra upp hela l6sningsvolymen i sprutan (trycket i
injektionsflaskan kan underlitta uppdragandet). Kontrollera att nilen stannar kvar i I6sningen
och inte nar ovanfor ytan. Den uppdragna 16sningen kan innehélla smé bubblor koldioxid,
vilkket man kan bortse ifran.

Dessa losningar kan ges direkt i venen eller foras in i slangen pa ett infusionsaggregat om patienten
erhdller parenterala vétskor. Ceftazidim &r kompatibelt med de ovan nimnda intravendsa vétskorna.

For 2 g infusionsvatska:

Beredning av Iosningar for iv-infusion fran ceftazidim for injektion i vanliga flaskor (minipase eller
byrett-typsset):

1. For in sprutndlen genom flaskans propp och mjicera 10 ml spddningsvétska.
. Avligsna nalen och skaka flaskan tills en klar 16sning erhalls.
3. For inte in ndgon ventilationsndl forrdn produkten har I6sts upp. For in en ventilationsnal

genom flaskans propp sa att trycket utjgmnas.

4. Overfor den beredda 16sningen till den slutliga tillforselvehikeln (t ex minipase eller byrett-
typsset) till en total volym péa minst 50 ml och administrera genom intravends infusion under
15 till 30 min.
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OBS: For att bibehalla produktens sterilitet 4dr det viktigt att ventilationsnilen inte sticks in i flaskan
innan produkten 16st sig.

Endast for engangsbruk.

Fardigberedd 16sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 6 timmar vid 25 °C och 12 timmar
vid 5 °C efter beredning med vatten for injektionsvétskor, lidokainlosning 10 mg/ml (1 %),
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %), Ringer-laktatlosning eller glukoslosning 100 mg/ml (10 %). Ur
mikrobiologisk synvinkel skall produkten anvidndas omedelbart.

Ej anvént likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.
Spadning méste goras under aseptiska forhéllanden.

Losningen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering. Endast klara
l6sningar utan nagra synliga partiklar ska anvéndas.

Férgen pa ceftazidimlosning ar ljusgul till barnstensfargad beroende pa koncentration, 16sningsmedel

och forvaringsbetingelser. Produktens effekt paverkas inte negativt av dessa firgvariationer om
produkten behandlas enligt rekommendationerna.
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