SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ceftazidima Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 1 g ceftazidim (sem pentahydrat).
Hjéalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 52,08 mg (2,26 mmal) af natrium.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvitt eda gulleitt duft i hettuglasi.
Lykja med leysi inniheldur 10 ml (1 g af ceftazidimi) af vatni fyrir stungulyf.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ceftazidima Normon er @tlad til medferdar vid sykingum sem taldar eru upp hér & eftir hja fullordnum
og bdrnum, p.m.t. nyburum (fré fedingu).

- Lungnabdlga sem smitast hefur a sjukrahusi

- Sykingar i berkjum og lungum tengdar slimseigjusjukdémi

- Heilahimnubolga af véldum bakteriusykingar

- Langvinn syking sem veldur igerd i mideyra

- IlIkynja Gteyrabolga

- Erfidar pvagferasykingar

- Erfidar sykingar i htd og mjakvef

- Erfidar sykingar i kvidarholi

- Sykingar i beinum og lidum

- Lifhimnubélga i tengslum vid skilun hja sjuklingum i samfelldri kvidskilun utan sjikrahdss
(CAPD).

Medferd sjuklinga med bakteriudreyra sem kemur upp i tengslum vid, eda sem grunur er 4 ad sé |
tengslum vid, einhverja af ofantéldum sykingum.

Ceftazidim ma nota vio medferd sjuklinga med daufkyrningafaed dsamt hita, sem grunur leikur & ad sé
vegna bakteriusykingar.

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

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



Gefa skal ceftazidim samhlida 6drum syklalyfjum pegar hugsanlegt svid bakteria sem valda

sykingunni fellur ekki innan virknisvids lyfsins.

ihuga skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Tafla 1: Fullordnir og bérn >40 kg

Gjof med hléum

Syking

Skammtur

Sykingar i berkjum og lungum tengdar
slimseigjusjukdémi

100 til 150 mg/kg/dag & 8 klst. fresti, hAmark 9 g &

dag!

Daufkyrningafaed dsamt hita

Lungnabdlga sem smitast hefur a sjukrahusi

Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

Bakteriudreyri*

2 g & 8 kist. fresti

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i htd og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubdlga i tengslum vid skilun hja
sjuklingum i samfelldri kvidskilun utan sjukrahuss
(CAPD)

1-2 g & 8 Kklst. fresti

Erfidar pvagfeerasykingar

1-2 g 4 8 klst. eda 12 Klst. fresti

Varnandi medferd fyrir adgerdir gegn sykingum i
pvagras hja sjuklingum sem gangast undir brottndm
blodruhalskirtils um pvagras (TURP)

1 g i upphafi svaefingar og annar skammtur pegar

leggur er fjarleegdur

Langvinn syking sem veldur igerd i mideyra

IlIkynja Uteyrabolga

1 gtil 2 ga8Kist. fresti

'Hja fullordnum med edlilega nyrnastarfsemi hafa 9 g/dag verid notud an aukaverkana.

*[ tengslum vid, eda grunur er & tengslum vid, einhverja af peim sykingum sem taldar eru upp i kafla 4.1.

Tafla 2: Born <40 kg

Ungabo6rn >2 ménada og born
<40 kg

Syking

Venjulegur skammtur

Gjof med hléum

Erfidar pvagferasykingar

igerd i mideyra

Langvinn syking sem veldur

IlIkynja Uteyrabolga

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

Born med daufkyrningafaed

Sykingar i berkjum og lungum
tengdar slimseigjusjukdomi

bakteriusykinga

Heilahimnubdlga af véldum

Bakteriudreyri*

150 mg/kg/dag i premur
adskildum skommtum, ad
hamarki 6 g/dag

Sykingar i beinum og lidum

mjukvef

Erfidar sykingar i hud og

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubélga i tengslum vid
skilun hja sjuklingum i

100-150 mg/kg/dag i premur
aoskildum skommtum, ad
hamarki 6 g/dag




samfelldri kvidskilun utan
sjukrahlss (CAPD)
Nyburar og ungabérn <2 ménada | Syking Venjulegur skammtur
Gjof med hléum
Flestar sykingar 25-60 mg/kg/dag i tveimur
adskildum skommtum?

'Hja nyburum og ungabdérnum <2 manada, getur helmingunartimi ceftazidims i sermi verid premur til
fjorum sinnum lengri en hja fullordnum.
*1 tengslum vid, eda grunur er & tengslum vid, einhverja af peim sykingum sem taldar eru upp i kafla 4.1.

Aldradir
Med hlidsjon af aldurstengdri skerdingu & athreinsun ceftazidims hja 6ldrudum sjuklingum, &
dagsskammturinn almennt ekki ad fara yfir 3 g hja peim sem eru eldri en 80 ara.

Skert lifrarstarfsemi

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til pess ad porf sé & skammtaadlogun vid vaega eda
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi sjiklinga med
alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 5.2). Nakvaemt kliniskt eftirlit vardandi 6ryggi
og virkni er radlagt.

Skert nyrnastarfsemi
Ceftazidim er skilid ut 6breytt um nyru. pvi skal minnka skammta hja sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi (sja einnig kafla 4.4).

Gefa skal 1 g hledsluskammt i upphafi. Viohaldsskammta skal mida vid kretatininuthreinsun:

Tafla 3: Radlagdir viohaldsskammtar af ceftazidimi vio skerta nyrnastarfsemi - gjéf med hléum

Fullordnir og bérn >40 kg

Kreatininathreinsun Kreatinin i sermi u.p.b. | Radlagdur skammtur af Skémmtunartidni
(ml/min) pmol/l (mg/dl) ceftazidimi(g) (Klst. fresti)

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)

Auka & skammtinn hja sjuklingum med alvarlegar sykingar um 50% eda auka skdmmtunartionina.

Hja bornum & ad adlaga kreatininathreinsun eftir yfirbordsflatarmali likamans eda pyngd (lean body
mass).

Born <40 kg
Kreatininuthreinsun Kreatinin* i sermi Radlagdur skammtur Skémmtunartioni
(ml/min)** u.p.b. mikromol/I mg/kg likamspyngdar, (Klst. fresti)

(mg/dl) i hvert sinn

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 >500 125 48
(>5,6)

* Gildi kreatinins i sermi eru viomidunargildi, sem gefa hugsanlega ekki til kynna nakvemlega somu
hlutfallslegu skerdingu hja 6llum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
** Agetlun byggd a likamsyfirboroi, eda malt.

Nakvaemt Kliniskt eftirlit vardandi 6ryggi og virkni er radlagt.

Blodskilun
Helmingunartimi i sermi vid blédskilun er & bilinu 3 til 5 Kklst.

Eftir hverja blodskilun skal endurtaka radlagdan vidhaldsskammt af ceftazidimi samkvaemt t6flunni
hér & eftir.
Kvidskilun

Nota ma ceftazidim vid kvidskilun og samfellda kvidskilun utan sjakrahuss (CAPD).

Til vidbotar vid gjof i blaed ma blanda ceftazidimi vid skilunarvokvann (venjulega 125 -250 mg i
2 litra skilunarvokva).

Sjuklingar med nyrnabilun eda i samfelldri slageeda-blazeda bléoskilun eda héafleedis- (high-flux)
bl6dsiun a gjérgeesludeild: 1 g & dag, annad hvort i einum skammti eda adskildum skémmtum. Vid
lagflaedis- (low-flux) blodsiun & ad fylgja radlogoum skommtum fyrir sjaklinga med skerta
nyrnastarfsemi.

Fyrir sjuklinga i blasedablddsiun eda blaedablodskilun skal fylgja radleggingum um skammtasteerdir i
toflum 4 og 5 hér & eftir:

Tafla 4: Leidbeiningar um skdmmtun vio samfellda bldedablddsiun

Nyrnastarfsemi Vidhaldsskammtur (mg) vid érsiunarhrada (ultrafiltration rate) (ml/min)*:
enn til stadar 5 16,7 33,3 50
(kreatinin-
threinsun
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

Vidhaldsskammtur sem gefa skal & 12 klst. fresti

Table 5: Leidbeiningar um skdmmtun vid samfellda blaedablédskilun

Nyrnastarfsemi Vidhaldsskammtur (mg) vid innfledishrada skilunarvékval:

enn til stadar 1.0 litri/klst. 2.0 litrar/Kist.

(kreatinin- Orsiunarhradi (litrar/klst.) Orsiunarhradi (litrar/klst.)

Gthreinsun ml/min) 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 1.000
15 500 750 750 750 750 1.000
20 750 750 1.000 750 750 1.000

Vidhaldsskammtur sem gefa skal & 12 klst. fresti




Lyfjagjof

Skammturinn er hadur alvarleika, nemi, stad og tegund sykingar og aldri og nyrnastarfsemi
sjuklingsins.

Gefa skal ceftazidim med inndeelingu djapt i vodva eda i blaed. Radlagdir stungustadir i vodva eru
efri, ytri fjordungur gluteus maximus eda utanvert leri. Gefa ma ceftazidim lausnir beint i blazd.

Rad16go ikomuleid er venjulega inndeeling i blased med hléum. Gjof i vodva skal adeins ihugud pegar
ekki er haegt ad gefa lyfid i blaed eda pad hentar sjuklingnum sidur.

Skammturinn er hadur alvarleika, naeemi, stad og tegund sykingar og aldri og nyrnastarfsemi
sjuklingsins.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

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

Saga um alvarlegt ofnaemi (t.d. bradaofnaemisvidbrdgd) vio 6drum tegundum beta-laktam syklalyfja
(penicillinum, ménébaktamlyfjum og karbapenemlyfjum).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ofnaemi

Eins og & vid um 0ll beta-laktam-syklalyf, hefur verid greint fra alvarlegum og stoku sinnum
banvaenum ofnemisvidbrogdum. Ef um alvarleg ofneemisvidbrogd er ad raeda, verdur strax ad haetta
medferd med ceftazidimi og gripa til videigandi bradaadgerda.

Adur en medferd er hafin skal athuga hvort sjiklingurinn sé med ségu um alvarleg ofnemisvidbrogd
vid ceftazidimi, 6drum cefaldspdrinum eda 66rum tegundum beta-laktam-syklalyfja. Gaeta skal
vardar ef ceftazidim er gefid sjuklingum med ségu um ofneemisvidbrogo vié 6orum beta-laktam-
syklalyfjum, sem ekki hafa verid alvarleg.

Virknisvid

Virknisvid ceftazidims gegn bakterium er afmarkad. bad hentar ekki eitt sér til medferdar vid sumum
tegundum sykinga nema sykingavaldurinn sé pekktur og vitad ad hann sé nsemur eda ad verulegar
likur séu taldar 4 ad medferd med ceftazidimi henti gegn liklegasta sykingavaldinum. petta &
sérstaklega vid pegar thugud er medferd sjuklinga med bakteriudreyra og pegar um er ad reda
medferd vid heilahimnubdlgu af voldum bakteriusykingar, sykingum i htd og mjukvefjum og
sykingum i beinum og lidum. Auk pess er ceftazidim viokvaemt fyrir vatnsrofi af véldum nokkurra
breidvirkra beta-laktamasa (ESBL - extended spectrum beta lactamases). bvi skal tekid tillit til
upplysinga um Gtbreidslu lifvera sem framleida breidvirka beta-laktamasa, pegar medferd med
ceftazidimi er valin.

Syndarhimnuristilbolga

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilb6lgu og syndarhimnuristilbolgu i tengslum vid naestum
oll syklalyf, p.m.t. ceftazidim, sem geta verid allt fra pvi ad vera vaegar til ad vera lifshattulegar. pvi
er mikilveegt ad ihuga pessa sjukddmsgreiningu hja sjaklingum sem fa nidurgang medan & gjof
ceftazidims stendur eda i kjoIfar hennar (sja kafla 4.8). Thuga skal ad haetta medferd med ceftazidimi
og gefa sérteeka medferd vid Clostridium difficile. EKki skal gefa lyf sem hindra idrahreyfingar.

Nyrnastarfsemi

Samhlida medferd med haum skdmmtum af cefaldspérinum og lyfjum sem hafa eiturverkanir & nyru
svo sem aminoglykosidum eda 6flugum pvagraesilyfjum (t.d. far6semidi) getur haft sleem ahrif &
nyrnastarfsemi.



Brotthvarf ceftazidims er um nyru. bvi parf ad minnka skammta i samreemi vid skerta nyrnastarfsemi.
Fylgjast skal ndid med sjuklingum med skerta nyrnastafsemi, baedi hvad vardar 6ryggi og virkni.
Einstaka sinnum hefur verid greint fra taugasjukdomafraedilegum afleidingum pegar skammtar hafa
ekki verid minnkadir hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.8).

Ofvoxtur 6nemra lifvera

Langtimanotkun getur valdid ofvexti 6naemra lifvera (t.d. enterokokka, sveppa) sem getur gert
medferdarhlé naudsynlegt, eda adrar videigandi radstafanir. Endurtekid mat & astandi sjuklingsins er
bradnaudsynlegt.

Anrif & rannsoknarnidurstodur
Ceftazidim hefur ekki truflandi ahrif & ensimprof fyrir sykri i pvagi, en litilshattar truflun (folsk
jakvaed svor) geeti oroid & adferdum sem byggja & afoxun kopars (Benedicts, Fehlings, Clinitest).

Ceftazidim hefur ekki ahrif & basiska pikrat-greiningu & kreatinini.

Jakveed svor a Coombs-préfum i tengslum vid notkun ceftazidims hja um 5% sjuklinga getur truflad
krossprofun & bléoi.

Mikilveegar upplysingar um sum innihaldsefni Ceftazidima Normon

Lyfid inniheldur 52,08 mg (2,26 mmadl) af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 2,65% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

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

Samhlidanotkun harra skammta af lyfjum sem hafa eiturverkanir & nyru getur haft sleem &hrif &
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Kléramfenikdl hemur virkni ceftazidims og annarra cefal6sporina in vitro. EKKi er vitad hvort petta
hefur kliniska pydingu, en ef gefa & ceftazidim og kléramfenikdl samtimis & ad hafa pessa hamlandi
verkun i huga.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir fullneegjandi upplysingar um notkun ceftazidims & medgongu. Dyrarannsoknir benda

hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa @ medgongu, fdsturvisis-/fosturproska, faedingu eda
proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Adeins skal avisa Ceftazidima Normon handa barnshafandi konum
ef avinningur vegur pyngra en &hettan.

Brjostagjof

Ceftazidim er skilid Gt i brjéstamjélk i litlu magni, en ekki er gert rad fyrir neinum ahrifum a
brjéstmylkinginn vid notkun ceftazidims i rédldgdum skommtum. Ceftazidim méa nota samhlida
brjéstagjof.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

Aukaverkanir geta hins vegar komid fram (t.d. sundl) sem geta haft ahrif a hafnina til aksturs og
notkunar véla (sja kafla 4.8).



4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru eosinfiklafjold, bl6dflagnafjolgun, blaedabdlga eda segablaedabdlga
vid gjof i &d, nidurgangur, skammvinnar hakkanir & einu eda fleiri lifrarensimum, dréfnuérou-
(maculopapular) eda ofsakladadtbrot, verkur og/eda bélga eftir gjof i voova og jakveett Coombs-prof.
Upplysingar Ur kostudum (sponsored) og 6drum (unsponsored) kliniskum rannséknum hafa verid
notadar til ad meta tioni algengra og sjaldgaefra aukaverkana. Tioni sem tilgreind er fyrir adrar
aukaverkanir var adallega metin med notkun upplysinga eftir ad lyfio kom & markad og byggir pvi &
tioni tilkynninga frekar en rauntioni. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst. Eftirfarandi skilgreiningar hafa verid notadar fyrir tioni:

M;jog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

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

Lifferaflokkur

Algengar

Sjaldgefar

Koma orsjaldan

Tidni ekki pekkt

fyrir

Sykingar af voldum

sykla og snikjudyra

Candidasyking
(p.m.t.
leggangabolga og
pruska i munni)

Bl60 og eitlar Eosinfiklafjold Daufkyrningafaed Kyrningahrap
Blooflagnafjolgun | Hvitfrumnafaed Blodlysublodleysi
Bldoflagnafed Fjolgun
eitilfrumna i bl6oi
Onamiskerfi Bradaofnami
(p.m.t.
berkjukrampar
og/eda
lagprystingur)
(sjé kafla 4.4)
Taugakerfi Hofudverkur Slaem ahrif &
Sundl taugar!
Naladofi
/AEdar Blazdabdlga eda
segablazdabolga
vid gjof i ed
Meltingarfeeri Nidurgangur Syklalyfjatengdur Vont bragd i
nidurgangur og munni
ristilbdlga? (sja
kafla 4.4)
Kvidverkir
Ogledi
Uppkdst
Lifur og gall Skammvinnar Gula
heekkanir & einu
eda fleiri
lifrarensimum?®
HUA og undirhud Drofnudrdu- eda | KI&di Eitrunardreplos i

ofsakladattbrot

hadpekju
Stevens-Johnson
heilkenni
Regnbogarodi




Lifferaflokkur Algengar Sjaldgeefar Koma orsjaldan Tioni ekki pbekkt

fyrir
Ofnamisbjagur
Vidbrdgd med
eosinfiklafjold og
altekum
einkennum
(DRESS)*
Nyru og pvagfeeri Skammvinnar Millivefsnyrnabolga
heaekkanir a Brad nyrnabilun
pvagefni i blodi,
kofnunarefni i
bl6di og/eda
kreatinin i sermi
Almennar Verkur og/eda Hiti
aukaverkanir og bolga eftir gjof i
aukaverkanir & vodva
ikomustad
Rannsdknanidurstddur | Jakveett Coombs
prof®

1 Greint hefur verid fra taugasjikdémafraedilegum afleidingum, p.m.t. skjalfta, vodvarykkjakrampa,
krémpum, heilakvilla og dai hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, par sem skammtar af
ceftazidimi hafa ekki verid lekkadir & vioeigandi hatt.

2 Nidurgangur og ristilbdlga geta tengst Clostridium difficile og geta komi® fram sem
syndarhimnuristilbdlga.

8 ALT (SGPT), AST (SOGT), LHD, GGT, alkaliskur fosfatasi.

4 mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra vidbrogdum med edsinfiklafjéld og altekum
einkennum (DRESS) i tengslum vid notkun ceftazidims.

% Jakveett Coombs-prof kemur fram hja um 5% sjlklinga og getur truflad krossprofanir & blodi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun getur haft i for med sér taugasjukdomafraedilegar afleidingar, p.m.t. heilakvilla, krampa
og da.

Einkenni ofskdémmtunar geta komid fram ef skammturinn er ekki minnkadur a videigandi hatt hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Haegt er ad leekka péttni ceftazidims i sermi med bl6d- eda kvidskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Syklalyf. bridja kynsl6d cefalospdrina, ATC-flokkur: J01DD02.

Verkunarhattur




Ceftazidim hindrar myndun bakteriuveggjar eftir tengingu vid penicillin-bindiprétein (PBP). betta
leidir til truflunar & nymyndun bakteriuveggjar (peptidoglykans), sem leidir til sundrunar og dauda
bakteriufrumunnar.

Samband lyfjahvarfa/lyfhrifa

Mikilvaegasti studull lyfjahvarfa/lyfhrifa hja cefalosporinum sem tengist in vivo verkun hefur reynst
vera hlutfall skammtabilsins par sem dbundin péttni helst yfir lagmarksheftistyrk (MIC) ceftazidims
fyrir einstakar marktegundir (p.e. %T>MIC).

Myndun 6naemis
Onami bakteria fyrir ceftazidimi getur verid vegna eins eoa fleiri eftirtalinna ferla:

- vatnsrof med beta-laktamdsum. Ceftazidim getur ordid fyrir umfangsmiklu vatnsrofi af véldum
breidvirkra beta-laktamasa (extended-spectrum beta lactamases, ESBL), p.m.t. SHV-fjolskyldu
ESBL og AmpC-ensima, sem hja sumum lofthadum Gram-neikvaedum bakteriutegundum eru
virkjud eda belingu peirra aflétt (induced or stably derepressed)

- minnkud seekni penicillin-bindiproteins i ceftazidim

- Ogegndreepi ytri himnu, sem skerdir adgengi ceftazidims ad penicillin-bindipréteinum i Gram-
neikveedum lifverum

- Gtstreymisdeelur bakteriunnar.

Naemismork
Lagmarksheftistyrkur viomidunargilda sem EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) hefur synt fram & eru eftirfarandi:

Lifvera Neemismork (mg/l)
M o)
Enterobacteriaceae <l 2-4 >4
Pseudomonas aeruginosa <g§! - >8
Naemismork 6had tegundum? <4 8 >8

N=nam, M=midlungi n&em, O=6nam.

! Neemismork tengjast haskammtamedferd (2 g x 3).

2 Neemismork 6had tegundum hafa verid akvordud adallega & grundvelli upplysinga um samband
lyfjahvarfa/lyfhrifa og 6had MIC dreifingu sérstakra tegunda. Pau eru adeins til ad nota fyrir tegundir
sem ekki eru nefndar i toflunni eda nedanmalsgreinum.

Nemi Orvera

Utbreidsla aunnins 6namis getur verid breytileg midad vid landafraedilega stadsetningu og tima fyrir
valdar tegundir og askilegt er ad hafa stadbundnar upplysingar um 6naemi, einkum vid medferd
alvarlegra sykinga. Leita skal rada hja sérfraedingum eftir pérfum pegar stadbundin Gtbreidsla 6nemis
er pannig ad notkun ceftazidims gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er umdeilanleg.

Tegundir sem algengt er ad séu nemar

Gram-jakveaedar lofthadar drverur
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gram-neikveaedar lofthddar drverur
Citrobacter koseri

Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Proteus spp.(other)

Providencia spp.

Tegundir par sem dunnid 6nemi getur verid vandamal
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Tegundir sem algengt er ad séu nemar

Gram-neikvadar lofthddar érverur
Acinetobacter baumannii£+
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacteraerogenes
Enterobactercloacae
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp.(other)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia teg.

Morganella morganii

Gram-jakvaedar lofthadar orverur
Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniaeff

Gram-jakveedar loftfirrdar 6rverur
Clostridium perfringens
Peptococcus teg.
Peptostreptococcus teg.

Gram-neikvadar loftfirrdar drverur
Fusobacterium teg.

Orverur med arfgengt dnaemi

Gram-jakveedar lofthddar drverur
Enterococcar p.m.t. Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium
Listeria teg.

Gram-jakveedar loftfirrdar orverur
Clostridium difficile

Gram-neikvadar loftfirrdar érverur
Bacteroides teg. (margir stofnar Bacteroides fragilis eru énzmir).

Adrar:
Chlamydia teg.
Mycoplasma teg.
Legionella teg.

£ S. aureus sem er meticillinnemur er talinn hafa litid arfgengt 6naemi fyrir ceftazidimi. Allir
meticillinénaemir S. aureus eru 6namir fyrir ceftazidimi..

££ S. pneumoniae sem synir midlungi mikid nemi eda er dnaemur fyrir penicillini ma reikna med ad syni
a.m.k. skert neemi fyrir ceftazidimi.

+Ha tidni 6nemis hefur komid fram & einu eda fleiri sveedum/Iondum/umdaemum innan ESB.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inngj6f 500 mg og 1 g af ceftazidim i vOdva nast hratt hdmarksgildi i plasma, 18 og 37 mg/I.
Fimm minGtum eftir 500 mg, 1 g eda 2 g staka skammta (bolus) i blaaed verdur péttnin i sermi 46 mg/l,
87 mg/l eda 170 mg/l. Hvorf ceftazidims eru linuleg & svidi stakra skammta, 0,5 til 2 g eftir gjof i
blazed eda i vodva.

Dreifing

Préteinbinding ceftazidims i sermi er litil eda um 10%. Péttni umfram lagmarksheftistyrk fyrir algenga
sykla feest i vefjum svo sem beinum, hjarta, galli, hrdka, augn-, lida-, lungna- og kvidarholsvokvum.
Ceftazidim & greidan adgang yfir fylgju og er skilid ut i brjéstamjolk. Lyfid kemst illa yfir heilbrigdan
bl6d-heila-proskuld og pvi verdur péttni ceftazidims i heila- og maenuvokva litil, an bdlgu. Hins vegar,
pegar heilahimnurnar eru bélgnar, faest péttni upp a 4-20 mg/l eda meira.

Umbrot
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Ceftazidim umbrotnar ekki i likamanum.

Brotthvarf

Eftir gjof i a0 leekkar péttni i plasma med u.p.b. 2 kist. helmingunartima. Ceftazidim er skilid at
Obreytt i pvagi med gauklasiun; u.p.b. 80 til 90% af skammtinum er skilinn Ot i pvagi innan 24 klst.
Innan vid 1% er skilid ut med galli.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf ceftazidims er minna hja sjuklingum med skerta nyrnastafsemi og pvi parf ad minnka
skammta (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Veeg eda midlungsmikil skerding & lifrarstarfsemi hafdi engin ahrif & lyfjahvorf ceftazidims hja
einstaklingum sem fengu 2 g i blaaed a 8 kist. fresti i 5 daga, ad pvi tilskyldu ad nyrnastarfsemi veeri
ekki skert (sja kafla 4.2).

Aldradir

Skert Gthreinsun sem kemur fram hja éldrudum sjaklingum var adallega vegna aldurstengdrar
skerdingar & Uthreinsun ceftazidims um nyru. Medalhelmingunartimi brotthvarfs var a bilinu 3,5 til
4 klst. eftir staka gjof eda endurtekna gjof 2 g med hradri stakri inndaelingu (bolus) tvisvar & dag i
7 daga hja éldrudum sjaklingum 80 &ra og eldri.

Born

Helmingunartimi ceftazidims er lengdur hja fyrirburum og fullburda nyburum um 4,5 til 7,5 Kklst. eftir
skammta upp a 25 til 30 mg/kg. Um 2 ménada aldur er helmingunartiminn hins vegar innan svipadra
marka og hja fullordnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Engar rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hafa verid gerdar & ceftazidimi.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hettuglas: natrium karbonat, vatnsfritt.
Lykja med leysi: vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ceftazidim er ést6dugra i natrium tvikarbonat stungulyfi en i 6drum vékvum til gjafar i blaaed. bad er
ekki radlagt sem pynningarvokvi.

Ekki & ad blanda ceftazidimi og aminéglykésioum saman i sému sprautu.

Greint hefur verid fra Gtfellingum pegar vancomycini hefur verid batt vid ceftazidimlausn.

6.3  Geymslupol

2 4ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Ceftazidima Normon hettuglds eru med undirprystingi; pegar lyfid leysist upp losnar koltvioxid og
yfirprystingur myndast (sja kafla 6.6).

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi.
Timabundin geymsla vid leegri hita en 30°C i allt ad 2 manudi skadar lyfid ekki.

Lausnir ceftazidims i vatni fyrir stungulyf eda samrymanlegum vokvum halda virkni sinni i 8 klst. vid
25°C hita eda i 24 Klst. vid 2°C-8°C hita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ceftazidima Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn er i 17 ml hettuglasi af gerd I, lokad med
tappa og innsiglad med alhettu. Lykjan med leysinum er Gr gleri af gerd I.

Stddlud pakkning inniheldur 1 hettuglas og 1 lykju og sjukrahtsspakkning inniheldur 50 hettuglés og
50 lykjur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Undirprystingur er i 6llum steerdum hettuglasa af Ceftazidima Normon vid afhendingu. pegar lyfid
leysist upp losnar koltvioxid og yfirprystingur myndast. Horfa ma framhja litlum koltvioxid loftbélum
blandadri lausn.

Leidbeiningar um bléndun

Sja upplysingar um rammal sem nota skal og styrk lausna, sem getur verid gagnlegt pegar nota skal
hluta af skommtum.

Steerd hettuglass Magn af pynningarlausn | Astladur styrkur
sem bata skal vid (ml) | (mg/ml)

1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn

| vodva 3ml 260
Inndeeling i blaed 10 ml 90

Litur lausnarinnar er fra ljosgulum yfir i gulbranan, had styrk, pynningarlausn og geymsluskilyrédum.
Ef farid er eftir radleggingum sem hér koma fram hafa slikar litabreytingar ekki ahrif & virkni lyfsins.

Blanda ma ceftazidim til notkunar i vodva med 0,5% eda 1% lidocain hydrdklorid stungulyfi.

Blondun lausna fyrir hrada inngjof (bolus)

1. Setjid nalina i gegnum tappann & hettuglasinu og deelid radlogdu rammali af pynningarlausn

inn. Undirprystingurinn getur audveldad innrennsli pynningarlausnarinnar. Fjarlaegid

sprautunalina.

Hristid til ad leysa upp: koldioxid losnar og teer lausn feest eftir um 1 til 2 minatur.

3. Hvolfid hettuglasinu. brystid bullunni i sprautunni alveg nidur, setjid nalina i gegnum tappa
hettuglassins og dragid allt rammal lausnarinnar upp i sprautuna (prystingurinn i hettuglasinu
getur audveldad ad draga lausnina upp). Tryggid ad nalin sé undir yfirbordi lausnarinnar og fari
ekki inn i rymid fyrir ofan. Lausnin sem dregin er upp geeti innihaldid litlar loftbo6lur, horfa ma
framhja peim.

no

Lausnirnar ma gefa beint i &d.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos — Madrid

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/20/032/01

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8. juni 2020.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. jani 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. september 2021.
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