SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg stungulyfsstofn, lausn
Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg stungulyfsstofn, lausn
Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg stungulyfsstofn, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 500 mg af ceftazidimi (sem ceftazidim pentahydrat)

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg stungulyfsstofn, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 1000 mg af ceftazidimi (sem ceftazidim pentahydrat)

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hvert glas inniheldur 2000 mg af ceftazidimi (sem ceftazidim pentahydrat)

Hjalparefni: Lyfid inniheldur 1,1 mmol (26 mg) af natrium i 500 mg af ceftazidimi.
Hjélparefni: Lyfiod inniheldur 2,3 mmal (52 mg) af natrium i 2000 mg af ceftazidimi.
Hjalparefni: Lyfid inniheldur 4,6 mmol (104 mg) af natrium i 2000 mg af ceftazidimi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn, lausn.
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn.

Hvitur eda gulleitur stofn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ceftazidim er &tlad til medferdar vid sykingum sem taldar eru upp hér & eftir hja fulloronum og bérnum,
p.m.t. nyburum (fra feedingu).

Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi

Sykingar i berkjum- og lungum tengdar slimseigjusjukdémi (cystic fibrosis)

Heilahimnubdlga af vdldum bakteriusykingar

Langvinn syking sem veldur igerd i mideyrna

IlIkynja hlustarbdlga

Erfidar pvagferasykingar

Erfidar sykingar i hud og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Sykingar i beinum og lidum

Lifhimnubélga i tengslum vid skilun hja sjuklingum i samfelldri kvidskilun utan sjikrahiss (CAPD).
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Medferd sjuklinga med blodsykingu sem kemur upp i tengslum vid, eda sem grunur leikur 4 ad sé i
tengslum vid, einhverja af ofantdldum sykingum.

Ceftazidim mé nota vid medferd sjuklinga med daufkyrningafeed asamt hita, sem grunur leikur a ad sé
vegna bakteriusykingar.

Ceftazidim ma nota vid varnandi medferd fyrir adgerdir gegn sykingum i pvagras hja sjaklingum sem
gangast undir brottndm blédruhalskirtils um pvagras (TURP).

Pegar ceftazidim er valid skal taka tillit til virknisvids bakteriueydandi verkunar, sem er adallega bundin
vid lofthddar Gram-neikveedar bakteriur (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ceftazidim skal gefa samhlida 6drum syklalyfjum pegar hugsanlegt svid bakteria sem valda sykingunni
fellur ekki innan virknisvios lyfsins.

ihuga skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Tafla 1: Fullordnir og born > 40 kg

Osamfelld gjof

Syking Skammtur sem & ad gefa

Berkju- og lungnasykingar samhlida 100 til 150 mg/kg/dag & 8 klst. fresti, ad hamarki
slimseigjusjukdémi 9 g 4 dag*

Daufkyrningafaed dsamt hita 2 g & 8 Klst. fresti

Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi

Heilahimnubolga af véldum bakteriusykingar

Blodsyking™

Sykingar i beinum og lidum 1-2 g & 8 Kklst. fresti

Erfidar sykingar i hud og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubdlga tengd skilun hjé sjaklingum sem f&
samfellda kvidskilun utan sjukrahtss (CAPD)

Erfidar pvagferasykingar 1-2 g 48 eda 12 kist. fresti
Sem fyrirbyggjandi medferd vid skurdadgers, 1 g vid innleidslu sveefingar
vegna brottnamsadgerdar a blédruhalskirtli um og annar skammtur pegar &daleggur er fjarleegdur

pvagras (TURP)

Langvinn mideyrnabdlga med iferod 1 gtil 2 ga8Kist. fresti
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Illkynja hlustarbolga

Samfellt innrennsli

Syking Skammtur sem & ad gefa

Daufkyrningafaed asamt hita Hledsluskammtur med 2 g og sidan samfellt
innrennsli med 4 til 6 g 4 24 frestit

Lungnabdlga sem smitast hefur a sjukrahusi

Berkju- og lungnasykingar samhlida
slimseigjusjukdémi
Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

Blodsyking*

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i hud og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubdlga tengd skilun hja sjaklingum sem fa
samfellda kvidskilun utan sjukrahlss (CAPD)

! Fullordnir einstaklingar med edlilega nyrnastarfsemi fengu 9 g/dag an pess ad vart yrdi vid
aukaverkanir.

* | tengslum vid eda pegar grunur leikur & um tengsl vid einhverjar af peim sykingum sem taldar eru upp
i kafla 4.1.

Tafla 2: Bérn < 40 kg

Ungbdrn og smabérn Syking Venjulegur skammtur
> 2 ménada og born < 40 kg

Osamfelld gjof

Erfidar pvagferasykingar 100-150 mg/kg/dag i premur
adskildum skdmmtum, ad
hamarki 6 g/dag

Langvinn mideyrnabdlga med iferd

IlIkynja hlustarbdlga

Born med daufkyrningafed 150 mg/kg/dag i premur
adskildum skdmmtum, ad
hamarki 6 g/dag

Berkju- og lungnasykingar
samhlida slimseigjusjukdomi
Heilahimnubdlga af véldum
bakteriusykingar

Blodsyking*




Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i hud og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubdlga tengd skilun hja
sjuklingum sem fa samfellda
kvidskilun utan sjukrahlss (CAPD)

100-150 mg/kg/dag i premur
adskildum skdmmtum, ad
hamarki 6 g/dag

Samfellt innrennsli

Daufkyrningafaed dsamt hita

Lungnabdlga sem smitast hefur &
sjukrah(si

Berkju- og lungnasykingar
samhlida slimseigjusjukdomi

Heilahimnubolga af véldum
bakteriusykingar

Blodsyking™

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i hud og mjukvef

Hledsluskammtur med 60-
100 mg/kg og sidan samfellt
innrennsli med 100-

200 mg/kg/dag, ad hamarki
6 g/dag

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubdlga tengd skilun hja
sjuklingum sem fa samfellda
kvidskilun utan sjukrahtss (CAPD)

Nyburar og ungbérn
<2 méanada

Syking

Venjulegur skammtur

Osamfelld gjof

Flestar sykingar

25-60 mg/kg/dag i tveimur
adskildum skommtum?

i kafla 4.1.

1 Hja nyburum og unbdrnum sem eru < 2 manada getur helmingunartimi ceftazidims i sermi verid
prisvar til fjorum sinnum meiri en hja fullordnum.
* | tengslum vid eda pegar grunur leikur & um tengsl vid einhverjar af peim sykingum sem taldar eru upp

Bdérn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ceftazidims pegar pad er gefid med samfelldu innrennsli hjé

bérnum og ungbdrnum & aldrinum < 2 manada.

Aldradir

Vegna aldurstengdrar minnkunar & Gthreinsun ceftazidims hja éldrudum sjuklingum & dagsskammtur
venjulega ekki ad vera steerri en 3 g hja einstaklingum eldri en 80 ara.

4




Skert lifrarstarfsemi

Fyrirliggjandi upplysingar gefa ekki til kynna porf fyrir adlogun skammta vegna veegrar eda midlungs
mikillar skerdingar a lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir r rannséknum vardandi sjuklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 5.2).

Melt er med nanu klinisku eftirliti hvad vardar éryggi og verkun.

Skert nyrnastarfsemi
Ceftazidim skilst Gt i ébreyttu formi um nyrun. bvi skal minnka skammtinn hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi (sja einnig kafla 4.4).

I upphafi skal gefa hledsluskammt sem nemur 1 g. Byggja skal vidhaldsskammta & kreatinintthreinsun:

Tafla 3: Radlagair vidhaldsskammtar af ceftazidimi vid skerta nyrnastarfsemi — ésamfellt innrennsli

Fullordnir og born > 40 kg

Kreatininuthreinsun Aztlad kreatinin Radlagdur Tidni skdmmtunar
(ml/min.) i sermi einingaskammtur af (Klst.)
pumol/l (mg/dl) ceftazidimi (g)

50-31 150-200 1 12
(1,7-2,3)

30-16 200-350 1 24
(2,3-4,0)

15-6 350-500 0,5 24
(4,0-5,6)

<5 >500 0,5 48

(>5,6)

Hja sjuklingum med svaesnar sykingar skal auka einingaskammtinn um 50% eda auka tidni skammta.
Hja bérnum skal adlaga kreatinindthreinsun ad likamsyfirbordi eda likamspyngd an fituvefs.

Born <40 kg
Kreatininathreinsun Aetlad kreatinin Rédlagdur Tidni skommtunar
(ml/min.)** i sermi* einstaklingsskammtur, (klst.)
umol/l (mg/dl) | mg/kg likamspyngdar
50-31 150-200 25 12
(1,7-2,3)
30-16 200-350 25 24
(2,3-4,0)
15-6 350-500 12,5 24
(4,0-5,6)
<5 >500 12,5 48
(>5,6)
* Gildi kreatinins i sermi eru viomidunargildi sem gefa hugsanlega ekki til kynna sému leekkun
hja 6llum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
** Agtlad byggt & likamsyfirboroi, eda melt.

Melt er med nanu klinisku eftirliti hvad vardar 6ryggi og verkun.

Tafla 4: Radlagdir viohaldsskammtar af ceftazidimi vid skerta nyrnastarfsemi — samfellt innrennsli

Fullordnir og bérn > 40 kg



Kreatininuthreinsun Aatlad kreatinin
(ml/min.) i sermi Tioni skdmmtunar (Klst.)
pmol/l (mg/dl)
50-31 150-200 Hledsluskammtur med 2 g og
(1,7-2,3) _ sidan
1 gtil 3 g /24 Klst.
30-16 200-350 Hledsluskammtur med 2 g og
(2,3-4,0) sidan
1 g/24 Klst.
<15 >350 EkKi metid
(>4,0)

Meelt er med ad syna varud vid val & skommtum. Melt er med nanu klinisku eftirliti hvad vardar 6ryggi
og verkun.

Born <40 kg

EKKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun ceftazidims pegar pad er gefid med samfelldu innrennsli hja
bérnum med skerta nyrnastarfsemi sem eru < 40 kg. Malt er med nanu klinisku eftirliti hvad vardar
Oryggi og verkun.

Ef samfellt innrennsli er notad handa bérnum med skerta nyrnastarfsemi skal adlaga kreatininthreinsun
ad likamsyfirbordi eda likamspyngd an fituvefs.

Blodskilun:
Helmingunartimi i sermi medan & blodskilun stendur er & bilinu 3 til 5 kst.

Ad loknu hverju blédskilunartimabili skal endurtaka vidhaldsskammtinn af ceftazidimi sem meelt er med i
toflunni hér ad nedan.

Kvidskilun
Nota mé ceftazidim vid kvidskilun og samfellda kvidskilun utan sjukrahuss.

Auk pess sem nota ma ceftazidim i blaaed, ma bata pvi i skilunarvokva (venjulega 125 til
250 mg & moti 2 litrum af skilunarlausn).

Handa sjuklingum med nyrnabilun i samfelldri slag- og blasedablddskilun eda haflaedisbl6dsiun a
gjorgeesludeildum: 1 g & dag, ymist sem stakur skammtur eda i adskildum skémmtum. Ef um er ad reeda
lagflaedisblddsiun skal nota radlagdan skammt fyrir skerta nyrnastarfsemi.

Ef um er ad reeda sjuklinga i blaeedarblédsiun og blaeedarblédskilun skal fara eftir skammtaradleggingum i
téflunum hér ad nedan.

Tafla 5: Leidbeiningar vardandi skammta vid samfellda bldedar-blasdarsiun

Afgangsnyrnastarfsemi | Vidhaldsskammtur (mg)

(residual renal function) | vid orsiunarhrada (ml/min.) sem nemur?:
(kreatininGthreinsun 5 16,7 33,3 50
ml/min.)

0 250 250 500 500

5 250 250 500 500
10 250 500 500 750




15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

1Gefa skal vidhaldsskammt & 12 Kklst. fresti.

Tafla 6: Leidbeiningar vardandi skammta vid samfellda blaedar-blasedarbldédskilun

Afgangsnyrnastarfsemi Vidhaldsskammtur (mg) vid skiljuvékva med

(residual renal function) | fleedihrada sem nemur:

(kreatininathreinsun 1,0 litri/klst. 2,0 litri/Klst.

ml/min.) Orsiunarhradi (litrar/klst.) | Orsiunarhradi (litrar/klst.)
0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0

0 500 500 500 500 500 750

5 500 500 750 500 500 750

10 500 500 750 500 750 1000

15 500 750 750 750 750 1000

20 750 750 1000 750 750 1000

1Gefa skal vidhaldsskammt & 12 klst. fresti.
Lyfjagjof:

Ceftazidim skal gefa med inndelingu eda innrennsli i bldaed, eda med inndalingu djupt i vodva. Radlagoir
inndaelingarstadir i vodva eru ytri hluti efra fjoroungs steersta pjévodva (gluteus maximus) eda hlidarhluti
leeris. Lausnir sem innihalda ceftazidim ma gefa beint i &0 eda setja i slongu med gjafasetti ef
sjuklingurinn feer vokva i blazd.

Hefdbundin radlogd ikomuleid er 6samfelld inndaeling i blaed eda samfellt innrennsli i blaed. Adeins skal
ihuga gjof i vodva ef ekki er haegt ad gefa lyfid i blaed eda ef pad hentar sjuklingi sidur.

Skammturinn fer eftir alvarleika, neemi, stad og gerd sykingar og aldri og nyrnastarfsemi sjaklingsins.
Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir ceftazidimi, 6orum cefaldsporinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Saga um svaesid ofnaemi (t.d. bradaofnami) fyrir 68rum geroum beta-laktam bakteriulyfja (lyf sem
innihalda penisillin, ménébaktam og karbapenem).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisvidbrigo

Eins og & vid um 6ll beta-laktam bakteriulyf hefur verid tilkynnt um alvarleg ofneemisvidbrégd og
stundum banveen. Ef sveesin ofnemisvidbrogd koma fram parf ad haetta medferd med ceftazidimi
tafarlaust og hefja videigandi neydarvidbrogo.

Adur en medferd er hafin skal athuga hvort sjiklingurinn sé med sogu um alvarleg ofna@misvidbrogd vid
ceftazidimi, 6drum cefalésporinum eda 6drum gerdum beta-laktam lyfja. Gaeta skal varudar ef ceftazidim
er gefid sjuklingum med ségu um ofnaemisviobrogd vid 6drum beta-laktam syklalyfjum, sem ekki hafa
verid alvarleg.
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Virknisvid gegn bakterium

Virknisvid ceftazidims gegn bakterium er afmarkad. bad hentar ekki til notkunar sem stakt Iyf til ad
medhondla tilteknar gerdir sykinga nema sykillinn sé pegar pekktur og vitad ad hann sé neemur eda ef
mjog miklar likur eru & pvi ad um sé ad reeda sykil/sykla sem unnt sé ad medhondla med ceftazidimi. betta
& einkum vid ef verio er ad ihuga medferd hja sjuklingum med bl6dsykingu og pegar verid er ad
medhdndla heilahimnubdlgu af voldum bakteriusykingar, sykingar i hid og mjukvef, og sykingar i
beinum og lidum. Auk pess er ceftazidim naemt fyrir vatnsrofi fyrir tilstilli ymissa breidvirkra beta-
laktamasa (ESBL). bvi ber ad hafa i huga algengi lifvera sem framleida breidvirka beta-laktamasa pegar
ceftazidim er valid til medferdar.

Syndarhimnuristilbolga

Tilkynnt hefur verid um ristilboégu og syndarhimnuristilbolgu i tengslum vid bakteriulyf vid notkun nanast
allra bakteriulyfja, p.m.t. ceftazidims, og eru tilfellin allt fra pvi ad vera veeg til pess ad vera lifshattuleg.
pvi er mikilvaegt ad ihuga pessa sjukdomsgreiningu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan & gjof
ceftazidims stendur eda eftir ad henni lykur (sja kafla 4.8). ihuga skal ad haetta medferd med ceftazidimi
og veita sérteeka medferd vid Clostridium difficile. EKKi skal gefa lyf sem hamla idrahreyfingum.

Langvarandi notkun getur valdid ofvexti 6naemra lifvera (t.d. saurkokkar, sveppir) sem kann ad kalla 4 ad
hlé sé gert & medferd eda onnur videigandi vidbrogd. Naudsynlegt er ad framkvaema endurtekid mat a
astandi sjuklings.

Nyrnastarfsemi/skerding

Samtimis medferd med storum skémmtum af cefalésporinum og lyfjum sem valda eiturverkunum &
nyrum, svo sem amindglykosioum eda 6flugum pvagraesilyfjum (t.d. flrdésemidi), getur haft skadleg ahrif
a nyrnastarfsemi.

Ceftazidim hverfur brott um nyrun og pvi skal minnka skammtinn i samreemi vid skerdingu
nyrnastarfsemi. Fylgjast skal naid med sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hvad vardar badi 6ryggi og
verkun. Stoku sinnum var tilkynnt um taugatengdar afleidingar pegar skammtur var ekki minnkadur hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.8).

Truflanir & ranns6knarpréfum
Ceftazidim veldur ekki truflun & ensimpréfum til ad meaela sykurmigu, en vart getur ordid vid orlitla truflun
(folsk jakvaed svor) pegar notast er vio adferdir sem byggja 4 afoxun kopars (Benedict, Fehling, Clinitest).

Ceftazidim veldur ekki truflun & basiskri pikrat-greiningu & kreatinini.

Jakvaed svorun & Coombs-prdfi i tengslum vid notkun ceftazidims kemur fram hja um 5% sjuklinga og
getur truflad krosspréfun & bloai.

Mikilvaegar upplysingar um eitt innihaldsefni Ceftazidim Fresenius Kabi

Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg
Lyfid inniheldur 26 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 1,3% af daglegri hAmarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg
Lyfid inniheldur 52 mg af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 12,6% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).



Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg
Lyfid inniheldur 104 mg af natrium i hverju glasi sem jafngildir 15,2% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rannséknir & milliverkunum hafa adeins verid gerdar med probenesidi og flrdsemidi.

Samtimis notkun harra skammta af lyfjum sem valda eiturverkunum & nyrum getur haft skadleg ahrif a
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Kloramfenikdl hefur métverkandi ahrif in vitro gegn ceftazidimi og 66rum cefalésporinum. Kliniskt veegi
pessara nidurstadna er ekki pekkt en ef etlunin er ad gefa ceftazidim med kléramfenikdli skal hafa pessa
hamlandi verkun i huga.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun ceftazidims & medgongu. Dyrarannséknir benda hvorki
til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, proska fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir
faedingu (sja kafla 5.3).

Adeins skal avisa ceftazidimi & medgdngu ef avinningurinn vegur pyngra en ahattan.

Brjostagjof

Ceftazidim berst i brjostamjolk i litlu magni en ekki er buist vid &hrifum & born sem eru a brjésti vio
medferdarskammta af ceftazidimi. Konur sem hafa barn & brjésti mega nota ceftazidim.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir.
4.7 Engar upplysingar liggja fyrir

Engar rannséknir hafa verid framkveemdar a ahrifum & heaefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar getur
ordid vart vid aukaverkanir (t.d. sundl), sem geta haft ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla (sja
kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru eésinfiklafjold, blédflagnafjolgun, blaedabolga eda blaedabolga med
segamyndun i tengslum vid gjof i blased, nidurgangur, skammvinn haekkun lifrarensima, drofnudrou- eda
ofsakladautbrot, verkir og/eda bolga eftir inndeelingu i vodva og jakvatt Coombs prof.

Upplysingar ur kostudum (sponsored) og 66rum (un-sponsored) kliniskum rannséknum voru notadar til ad
akvarda tioni algengra og sjaldgaefra aukaverkana. SG tidni sem vardar allar adrar aukaverkanir var ad
mestu akvordud byggt & upplysingum sem komu fram eftir markadssetningu og i raun er um ad reeda tioni
tilkynninga frekar en raunverulega tioni. Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar
upp fyrst. Eftirfarandi adferd var notud til tioniflokkunar:



Mjdg algengar:
Algengar:
Sjaldgefar:
Mjdg sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

1/10)

(>1/100 til <1/10)
(=1/1000 til <1/100)
(=1/10000 til <1/1000)

(< 1/10000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

haekkun pvagefnis i
bl6oi, kofnunarefnis
ar pvagefni i bl6di
og/eda kreatinins i
sermi

6lga
Brad nyrnabilun

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Koma drsjaldan |Tidni ekki pekkt
liffeerum fyrir
Sykingar af Hvitsveppasyking
voldum sykla og (p.m.t. skeidarbolga
snikjudyra og pruska i munni)
BI6d og eitlar Edsinfiklafjold Daufkyrningafed Kyrningahrap
Blodflagnafjolgun |Hvitfrumnafed Blodlysublodleysi
Blooflagnafed Eitilfrumnafjolgun
Onamiskerfi Bradaofnaemi
(p.m.t.
berkjukrampi
og/eda
lagprystingur) (sja
kafla 4.4)
Taugakerfi Hofudverkur Taugatengdar
Sundl afleidingar?
Naladofi
fEdar Blazdabolga eda
blaedabdlga med
segamyndun vid
gjof i blaeo
Meltingarfeeri Nidurgangur Nidurgangur og Slaemt bragd
ristilbdlga i
tengslum vid
bakteriulyf? (sja
kafla 4.4)
Kvidverkir
Ogledi
Uppkost
Lifur og gall Skammvinn Gula
haekkun eins eda
fleiri lifrarensima®
HU6 og undirhid |Drofnudrdu- eda  |KIASi Hudpekjudrepslos
ofsakladautbrot Stevens-Johnson
heilkenni
Regnbogarodi
Ofnamisbjagur.
Lyfjadtbrot med
fjolgun
raudkyrninga og
alteekum
einkennum
(DRESS)®
Nyru og pvagfeeri Skammvinn Millivefsnyrnab

Almennar

Verkir og/eda

Hiti
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aukaverkanir og  |bdlga eftir
aukaverkanir & inndaelingu i
ikomustad voova
Rannsoknanidurst |Jakveett Coombs
6dur proft

Tilkynnt var um taugatengdar afleidingar, p.m.t. skjalfta, vodvakippi, krampa, heilakvilla og da
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi pegar skammturinn af ceftazidimi hafoi ekki verio
minnkadur & videigandi hatt.
ZNidurgangur og ristilbdlga kunna ad tengjast Clostridium difficile og geta valdid
einkennum syndarhimnuristilbolgu.
SALAT (SGPT), ASAT (SOGT), LHD, GGT, alkaliskur fosfatasi.
4Jakveett Coombs prof kemur fram hja u.p.b. 5% sjuklinga og getur truflad krosspréfun a blédi.
STilkynningar um ad lyfjattbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum tengdust
notkun ceftazidims voru mjog sjaldgeefar

Tilkynning aukaverkana

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun
Ofskdmmtun getur orsakad taugatengdar afleidingar, p.m.t. heilakvilla, krampa og da.

Vart getur ordid vid einkenni ofskommtunar ef skammturinn er ekki minnkadur & videigandi hatt hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Haegt er ad leekkna péttni ceftazidims i sermi med blédskilun eda kvidskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar. pridja kynsléd cefalésporina. ATC-flokkur:
J01DDO02.

Verkunarhattur
Ceftazidim hamlar nymyndun i frumuveggjum bakteria i kjoIfar bindingar vid prétein sem bindast
penisillini. petta veldur truflun & lifefnamyndun i frumuvegg (slimpeptid), sem veldur frumurofi og -dauda

i bakterium.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Hvad cefaldsporin vardar hefur komid fram ad mikilveegasti lyfhrifa-lyfjahvarfastudullinn med fylgni vid
verkun in vivo er prosenta pess skammtabils par sem ébundinn styrkur helst yfir lagmarks heftistyrk
(MIC) ceftazidims hja hverri marktegund (p.e. %T>MIC).

Orsakir dnemis

Bakteriu6naemi gagnvart ceftazidimi getur stafad af einum eda fleiri eftirfarandi ors6kum:
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- vatnsrof af véldum beta-laktamasa. Ceftazidim getur ordid fyrir vatnsrofi & skilvirkan hatt fyrir tilstilli
breidvirkra beta-laktamasa, p.m.t. breidvirkra beta-laktamasa af SHV-gerd, og AmpC ensima sem
kunna ymist ad vera virkjud eda baeld med stodugum heetti hja tilteknum lofthadum Gram-neikvaedum
bakteriutegundum

- minnkud sakni préteina sem bindast penisillini i ceftazidimi

- Ogegndraepi ytri himnu, sem takmarkar adgang ceftazidims ad préteinum sem bindast penisillini i
Gram-neikvadum lifverum

- utdeeling lyfsins Ur bakterium

Naemismork

Lagmarks heftistyrkur midad vié nemismork syklalyfjanaemisstofnunar Evrépu (EUCAST, European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) er sem hér segir:

Lifvera Neemismork (mg/l)
N M ¢}
Idrabakteriur <1 2-4 >4
Pseudomonas aeruginosa <8t - >8
Naemismdrk an tengsla vio <4 8 >8
tegund?

N=na&mar, M=midlungs nemar, O=6namar.

INemismorkin eiga vid um medferd med stérum skommtum (2 g x 3).

ZNeemismork an tengsla vid tegund voru ad mestu akvordud med hlidsjon af upplysingum um
lyfjahvorf/lyfhrif og eru ekki had mismunandi lagmarks heftistyrk tiltekinna tegunda. Pau eru adeins
&tlud til notkunar fyrir tegundir sem ekki koma fram i t6flu eda nedanmalsgreinum.

Orverufraedilegt neemi

Algengi dunnins 6namis getur verio mismunandi, landfreedilega og had tima, fyrir tilteknar tegundir og
aeskilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um 6naemi, einkum vid medferd svasinna sykinga. Ef naudsyn
krefur skal leita sérfraediradgjafar pegar stadbundid algengi 6nemis er pannig ad vafasamt er ad nota lyfid,
a.m.k. gegn sumum tegundum sykinga.

Bakteriutequndir sem algengt er ad séu nemar

Lofthddar Gram-jakveedar
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Lofthadar Gram-neikvaedar
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus teg. (adrar)
Providencia teg.

Tegundir par sem aunnid dnaemi getur verid vandamal

Lofthadar Gram-neikvadar
Acinetobacter baumannii£+
Burkholderia cepacia
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Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Klebsiella teg. (annad)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia teg.

Morganella morganii
Lofthadar Gram-jakveedar:
Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniae£f
Viridans group streptococcus
Loftfeelnar Gram-jakvaeodar:
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus teg.
Loftfeelnar Gram-neikvaedar:
Fusobacterium teg.

Lifverur sem eru i edli sinu 6neemar

Lofthadar Gram-jakveedar

Enterococcus p.m.t. Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium
Listeria teg.

Loftfelnar Gram-jakvaedar:

Clostridium difficile

Loftfeelnar Gram-neikvaedar:

Bacteroides teg. (margir stofnar Bacteroides fragilis eru 6nemir).
Adrar

Chlamydia teg.

Mycoplasma teg.

Legionella teg.

£S. aureus sem eru naemir fyrir meticillini eru taldir hafa edlislaegt litid neemi gagnvart ceftazidimi. Allir S.
aureus sem eru 6naemir fyrir meticillini eru 6neemir fyrir ceftazidimi.

EBlast ma vid ad S. pneumoniae sem synir midlungs nemi eda 6nemi gagnvart penisillini syni i pad
minnsta minnkad naemi gagnvart ceftazidimi.

+Vart hefur ordid vid haa tioni 6nemis i/a einu eda fleiri sveedum/Iondum/landsvaedum innan ESB.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof 500 mg og 1 g af ceftazidimi i vodva nast hdmarksgildi i plasma hratt, sem nemur 18 og 37 mg/I,
talid i sému r6d. Fimm minatum eftir stakan skammt med inndalingu i bldsed sem nam 500 mg, 1 g eda

2 g voru gildi i plasma 46, 87 og 170 mg/l, talid i sému r6d. Lyfjahvorf ceftazidims eru linuleg vid staka
skammta sem nema 0,5 til 2 g eftir skdmmtun i blazed eda i vodva.

Dreifing

Proteinbinding ceftazidims i sermi er litil, eda sem nemur u.p.b. 10%. Meiri péttni algengra sykla en sem
nemur lagmarks heftistyrk getur komid fram i vef & bord vio bein, i hjarta, galli, hrdka, augnvokva,
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lidvokva, fleidruvokva og skinuvokva. Ceftazidim berst audveldlega yfir fylgju og skilst Gt i brjostamjélk.
Litil gegnferd a sér stad um Gskaddadan bl6d-heila proskuld og par af leidandi eru gildi ceftazidims lag i
heila- og manuvokva pegar bolga er ekki til stadar. Hins vegar nast péttni sem nemur 4 til 20 mg/l eda
meira i heila- og maenuvokva ef bolga er til stadar i heilahimnum.

Umbrot

Ceftazidim umbrotnar ekki.

Brotthvarf

Ad lokinni inndaelingu laekka plasmagildi vid helmingunartima sem nemur u.p.b. 2 klst. Ceftazidim skilst
Obreytt Ut i pvagi med gauklasiun; u.p.b. 80 til 90% af skammtinum skila sér i pvagi innan 24 klist. Innan
1% skilst ut i galli.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf ceftazidims er minna hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og minnka skal skammtinn (sja
kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Vag eda midlungs mikil vanstarfsemi lifrar hafdi engin ahrif & lyfjahvorf ceftazidims hja einstaklingum
sem fengu 2 g i blazed 4 8 Kist. fresti i 5 daga ef nyrnastarfemi var ekki skert (sja kafla 4.2).

Aldragir

Minnkud Gthreinsun sem kom fram hja 6ldrudum sjaklingum stafadi fyrst og fremst af aldurstengdri
minnkun & Uthreinsun ceftazidims. Medal helmingunartimi brotthvarfs var & bilinu 3,5 til 4 kist eftir 2 g
inndaelingar i blaaed sem voru ymist stakar eda endurteknar med tveimur skémmtum & dag i 7 daga hja
Oldudum sjuklingum sem voru 80 ara eda eldri.

Born

Helmingunartimi ceftazidims er framlengdur hja fyrirburum og fullburda nyburum sem nemur 4,5 til
7,5 Kist. eftir skammta sem nema 25 til 30 mg/kg. Vid 2 manada aldur er helmingunartiminn hins vegar
innan peirra marka sem tidkast hja fullordnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfdaefni,

og eiturverkunum & exlun. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid framkveemdar med
ceftazidimi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumkarbénat
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki skal blanda ceftazidimi vid lausnir med harra pH-gildi en 7,5, t.d. natriumkarbonat stungulyf, lausn.
EKkKki skal blanda ceftazidimi og amindglykosidi saman i stungulyfi, lausn vegna heettu a botnfalli.
Holnalar og &daleggi til notkunar i blaaed skal skola med lifedlisfraedilegri saltlausn & milli gjafa med
ceftazidimi og vancomycini til ad koma i veg fyrir botnfall.

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

3ar.

Blondud lausn: Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika i 6 klst. vid 25°C og i 12 Klst.
vid 5°C eftir bléndun lyfsins vid vatn fyrir stungulyf, 1% liddkainlausn, 0,9% natriumkléridlausn, ringer-
laktatlausn og 10% glukosalausn. Fra drverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyfid tafarlaust.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid hettuglasid/glasio i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg stungulyfsstofn, lausn

Framsetning: Litlaus hettuglds Ur gleri af gerd 11, lokud med gummitdppum af gerd | sem huldir eru med
allokum og smellilokum ar plasti.

Innihald: Hver pakkning inniheldur:

1 x 10 ml hettuglas

10 x 10 ml hettuglds

Ceftazidim Fresenius Kabi 1000 mg stungulyfsstofn, lausn

Framsetning: Litlaus hettuglds ar gleri af gerd 11, lokud med gdmmitéppum af gerd | sem huldir eru med
allokum og smellilokum ar plasti.

Innihald: Hver pakkning inniheldur:

1 x 10 ml hettuglas

10 x 10 ml hettuglds

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Framsetning: Litlaus hettuglds ar gleri af gerd 11, lokud med gdmmitdéppum af gerd | sem huldir eru med
allokum og smellilokum ar plasti.

Innihald: Hver pakkning inniheldur:

1 x 50 ml glas

10 x 50 ml glés

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Notkun i bld&d - inndaling
Vid beina, 6samfellda gjof i blaaed skal blanda ceftazidimi vid vatn fyrir stungulyf (sja téfluna hér ad
nedan). Sprauta parf lausninni haegt beint i &edina i allt ad 5 minatur eda gefa i slongu med gjafasetti.

Notkun i vodva (fyrir 500 mg og 1000 mg):

Ceftazidimi skal blanda vid vatn fyrir stungulyf eda lidokain hydrékl6rié 10 mg/ml (1%) stungulyf, lausn
samkveemt toflunni hér ad nedan. Lesa skal upplysingar fyrir lidokain adur en ceftazidimi er blandad vid
lidokain.

Notkun i blaad — innrennsli (sja kafla 4.2):

Vid innrennsli i blazed skal blanda innihaldi 2 g innrennslisglassins vid 10 ml af vatni fyrir stungulyf (fyrir
stakan skammt) og 50 ml af vatni fyrir stungulyf (innrennsli i blaaed) eda einn af peim vékvum til
notkunar i blaaed sem eru samrymanlegir. Gefid med innrennsli i blaaed i 15-30 minudtur. Haegt er ad gefa
osamfellt innrennsli i blazed med gjafasetti af Y-gerd med samrymanlegum lausnum. Vid innrennsli
lausnar sem inniheldur ceftazidim er hins vegar &skilegt ad hatta notkun hinnar lausnarinnar.

Allar steerdir hettuglasa af ceftazidimi fast med minnkudum prystingi. Pegar lyfid leysist upp losnar
koltvisyringur og jakvaedur prystingur myndast. Ekki parf ad hafa ahyggjur af smaum loftb6lum med
koltvisyringi i bléndudu lausninni.

Leidbeiningar um bléndun
Sja toflu vardandi rammal sem baeta & vid og styrk lausna, sem getur verid hentug pegar nota & hluta ar
skdmmtum.

Steerd hettuglass/glass Magn leysis sem bata | Azetladur styrkur
parf vio (ml) (mg/ml)

500 mg stungulyfsstofn, lausn

500 mg | vodva 1,5ml 260
Stakur skammtur i
blazed 5ml 90

1000 mg stungulyfsstofn, lausn

1000 mg I vodva 3ml 260
Stakur skammtur i
blazed 10 ml 90

2000 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

2000 mg Stakur skammtur i 10 ml 170
blazo
Innrennsli i blaaed 50 ml* 40

* Skal baeta vid i 2 skrefum

Samrymanlegir vokvar til notkunar i blaged:

Vid styrk ceftazidims sem nemur 90 mg/ml til 260 mg/ml, 90 mg/ml til 260 mg/ml og 40 mg/ml til
170 mg/ml, mé blanda Ceftazidim Fresenius Kabi stungulyfsstofni, lausn vid stungulyf, lausnir sem
algengt er ad nota:

- 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn (lifedlisfraedileg saltlausn),

- ringer-laktatlausn

- 100 mg/ml (10%) glukdsalausn

Vid blondun til notkunar i vodva mé einnig pynna Ceftazidim Fresenius Kabi stungulyf, lausn med
10 mg/ml (1%) liddkainlausnum.
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pegar ceftazidim hefur verid leyst upp losnar koltvisyringur og jakveedur prystingur myndast. Fylgja skal
radlogdum blondunaradferoum sem lyst er hér ad nedan til ad audvelda notkun.

Leidbeiningar vardandi bléndun:

Fyrir 500 mg til notkunar i védva/i blased og 1000 mg til notkunar i vodva/i blaad:

Undirbuningur lausna fyrir staka inndzlingu

1. Stingid sprautunalinni gegnum lokid & hettuglasinu og sprautid radlégou rammali af leysi.
Sogkrafturinn kann ad audvelda adgengid fyrir leysinn. Fjarlaegid sprautunalina.

2. Hristid til ad leysa lyfid upp: koltvisyringur losnar og teer lausn feest & 1 til 2 minatum.

3. Hvolfid hettuglasinu. brystid bullu sprautunnar alla leid nidur, setjid nalina gegnum lokid & hettuglasinu
0g dragid heildarrammal lausnarinnar upp i sprautuna (prystingurinn i hettuglasinu kann ad audvelda pad
ad draga upp lausnina). Gangid Ur skugga um ad nalin sé &fram i lausninni og fari ekki i kollrimio.
Lausnin sem dregin var upp kann ad innihalda sméar loftbolur med koltvisyringi, en ekki parf ad hafa
ahyggjur af peim.

Gefa mé lausnirnar beint i &0 eda setja peer i slongu med gjafasetti ef sjuklingurinn faer vokva i blaaed.
Ceftazidim samrymist ofangreindum vékvum til notkunar i blaaed.

Fyrir 2000 mg innrennslisglos
Undirbaningur lausna fyrir innrennsli i blaseed med ceftazidim stungulyfi i hefdbundnu glasi (sméapoki
eda sett med meelipipu):

1. Stingid sprautunalinni gegnum lokid & glasinu og sprautid 10 ml af leysi.

2. Dragid nalina til baka og hristid glasid svo lausnin virdist teer.

3. EKKki stinga inn prystilosandi nal (gas relief needle) fyrr en lyfid hefur leyst upp. Stingid prystilosandi
nal gegnum lokid & glasinu til ad losa innri prysting.

4. Flytjid bléndudu lausnina i endanlegan gjafabdinad (t.d. smapoka eda sett med meelipipu),

en endanlegt heildarrimmal hennar & ad vera a.m.k. 50 ml og gefa skal hana med innrennsli i blaaed i
15 til 30 min.

ATHUGID: Til ad gaeta pess ad lyfid haldist seft er mikilvaegt ad stinga ekki prystilosandi nal gegnum
lokid a hettuglasinu/glasinu fyrr en lyfid hefur leyst upp.

Pynning skal fara fram vid smitgat.

Adeins einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Adeins skal nota teerar lausnir, nanast lausar vid agnir.

Laust vid bakteriuinneitur.

Lausnirnar geta ymist verid ljosgular eda gulbranar, had styrk, pynni og geymsluadstaedum. Vio radlagoa
notkun skerdist virkni lyfsins ekki vegna breytileika hvad vardar lit.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

751 74 Uppsala
Svipj6d
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/035/01-03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. april 2022,

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

26. 4gust 2024.
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