SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ceftazidima Normon 2 g innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 2 g ceftazidim (sem pentahydrat).

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas inniheldur 104,15 mg (4,53 mmol) af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn, lausn.

Hvitt eda gulleitt duft i hettuglasi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ceftazidima Normon er @tlad til medferdar vid sykingum sem taldar eru upp hér & eftir hja fulloronum
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

- Lifhimnubdlga i tengslum vid skilun hja sjaklingum 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 vid medferd sjuklinga med daufkyrningafed asamt 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 blédruhalskirtils 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 sem gefa skal

Sykingar i berkjum og lungum tengdar
slimseigjusjukdémi

100 til 150 mg/kg/dag & 8 Kist. fresti, ad hamarki
9 g adag!

Daufkyrningafaed dsamt hita

Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi

Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

Bakteriudreyri*

2 g & 8 kist. fresti

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i h(d og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

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

1-2 g & 8 kist. fresti

Erfidar pvagfaerasykingar

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

Varnandi medferd fyrir adgerdir gegn sykingum
i pvagras hja sjuklingum sem gangast undir
brottnam blédruhalskirtils um pvagras (TURP).

1 g i upphafi svaefingar og annar skammtur
pegar leggur er fjarleegdur

Langvinn syking sem veldur igerd i mideyra

IlIkynja Uteyrabolga

1-2 g & 8 Kkist. fresti

Samfellt innrennsli

Syking

Skammtur sem gefa skal

Daufkyrningafed asamt hita

Lungnabolga sem smitast hefur & sjukrahdsi

Sykingar i berkjum og lungum tengdar
slimseigjusjukdémi

Heilahimnubdlga af véldum bakteriusykingar

Bakteriudreyri*

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i hud og mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubélga i tengslum vid skilun hja
sjuklingum i samfelldri kvidskilun utan
sjukrahutss (CAPD)

2 g hledsluskammtur, fylgt eftir med samfelldu
innrennsli 4 til 6 g & hverjum 24 kist.!

kafla 4.1.

! 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

Tafla 2: Bérn <40 kg

Ungabdrn >2 manada og
born <40 kg

Syking

Venjulegur skammtur

Gjof med hléum

| Erfidar pvagferasykingar |




Langvinn syking sem veldur
igerd i mideyra

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

IlIkynja Uteyrabolga

Born med daufkyrningafed

Sykingar i berkjum og lungum
tengdar slimseigjusjukdémi

Heilahimnubdlga af véldum
bakteriusykinga

Bakteriudreyri*

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

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i hud og
mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

Lifhimnubélga i tengslum vid
skilun hja sjuklingum i
samfelldri kvidskilun utan
sjukrahlss (CAPD)

100-150 mg/kg/dag i premur
adskildum skémmtum, ad
hémarki 6 g/dag

Samfellt innrennsli

Daufkyrningafed dsamt hita

Lungnabdlga sem smitast hefur
a sjukrahusi

Sykingar i berkjum og lungum
tengdar slimseigjusjukdomi

Heilahimnubdlga af véldum
bakteriusykingar

Bakteriudreyri*

Sykingar i beinum og lidum

Erfidar sykingar i hud og
mjukvef

Erfidar sykingar i kvidarholi

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

60-100 mg/kg
hledsluskammtur sem fylgt er
eftir med samfelldu innrennsli
100-200 mg/kg/dag, ad
hamarki 6 g/dag

Nyburar og ungbdrn < 2
manada

Syking

Venjulegur skammtur

Gjo6f med hléum

Flestar sykingar

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

! Hja nyburum og ungbdrnum < 2 manada, getur helmingunartimi ceftazidims i sermi verid
premur til fjérum sinnum lengri en hja fullordnum.
*| tengslum vid, eda grunur er & tengslum vid einhverja af peim sykingum sem taldar eru upp i

kafla 4.1.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ceftazidims vid gjof med samfelldu innrennsli hja
nyburum og ungbérnum < 2 manada.

Aldradir

Med hlidsjon af aldurstengdri skerdingu a Uthreinsun ceftazidims hja éldrudum sjaklingum, a
dagsskammturinn almennt ekki ad fara yfir 3 g hj& peim sem eru eldri en 80 ara.

Skert lifrarstarfsemi




Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til pess ad porf sé a skammtaadlogun vid veega eda
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi sjuklinga med
alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 5.2). Nakveemt 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 kretatinindthreinsun:

Tafla 3: Radlagdir viohaldsskammtar af ceftazidimi vid skerta nyrnastarfsemi — innrennsli med hléum

Fullordnir og bérn > 40 kg

Kreatininathreinsun | Kreatinin i sermi u.p.b. | Réadlagour skammtur | Skdmmtunartioni (klst.
(ml/min.) mikromal/l (mg/dl) af ceftacidimi (g) i fresti)
hvert sinn

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 skémmtunartionina.

Hja bornum & ad adlaga kreatinintthreinsun eftir yfirbordsflatarmali likamans eda pyngd (lean body

mass).
Born <40 kg
Kreatininathreinsun Kreatinin i sermi* Radlagdur skammtur | Skdmmtunartioni (klst.
(ml/min.)** u.p.b. mikromol/i mg/kg likamspyngdar, 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 12,5 48
(>5,6)
* Gildi kreatinins i sermi eru vidmidunargildi, sem gefa hugsanlega ekKi til kynna ndkvaemlega
somu hlutfallslegu skerdingu hja 6llum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
** Agtlun byggd 4 likamsyfirbordi, eda malt.

Nékveemt Kkliniskt eftirlit vardandi 6ryggi og virkni er radlagt.

Tafla 4: Raolagdir viohaldsskammtar af ceftazidimi vid skerta nyrnastarfsemi - samfellt innrennsli

Fullordnir og bérn >40 kg

Kreatininathreinsun
(ml/min)

Kreatinin i sermi u.p.b.
pumol/l (mg/dl)

Skommtunartioni
(Klst. fresti)




50-31 150-200 2 g hledsluskammtur sem fylgt er
(1,7-2,3) eftir med 1 g til 3 g/24 Klst.
30-16 200-350 2 g hledsluskammtur sem fylgt er
(2,3-4,0) eftir med 1 g/24 Kist.
<15 >350 Ekki metid
(>4,0)

Geeta skal vartdar vid akvoroun skammta. Nakveemt kliniskt eftirlit vardandi 6ryggi og virkni er
radlagt.

Born <40 kg

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ceftazidims vid gjof med samfelldu innrennsli hja
bérnum med skerta nyrnastarfsemi sem vega minna en 40 kg. Nakvamt Kliniskt eftirlit vardandi
oOryggi og virkni er radlagt.

Ef samfellt innrennsli er notad hja bérnum med skerta nyrnastarfsemi, a ad adlaga kreatininathreinsun
eftir yfirbordsflatarmali likamans eda pyngd.

Blodskilun
Helmingunartimi i sermi vid blddskilun er & bilinu 3 til 5 klst.

Eftir hverja blodskilun skal endurtaka radlagdan vidhaldsskammt af ceftazidimi samkveaemt téflunni
hér & eftir.
Kvidskilun

Nota ma ceftazidim vid kvidskilun og samfellda kvidskilun utan sjakrahiss (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 slagaeeda-blaseda blédskilun eda héflaedis- (high-flux)
bl6dsiun & gjorgeesludeild: 1 g a dag, annad hvort i einum skammti eda adskildum skémmtum. Vid
lagflaedis- (low-flux) blodsiun & ad fylgja radlogoum skommtum fyrir sjaklinga meo skerta
nyrnastarfsemi.

Fyrir sjuklinga i blasedablddsiun eda blasedablodskilun skal fylgja radleggingum um skammtasteerdir i
toflunum hér & eftir:

Tafla 5: Leidbeiningar um skdmmtun vid samfellda bladedablddsiun

Nyrnastarfsemi Vidhaldsskammtur (mg) vid orsiunarhrada (ultrafiltration rate) (ml/min)®:
enn til stadar 5 16,7 33,3 50
(kreatininathreinsun
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 6: Leidbeiningar um skdmmtun vid samfellda blaedablddskilun

Nyrnastarfsemi Vidhaldsskammtur (mg) vid innfledishrada skilunarvékval:

1.0 litri/klst. 2.0 litrar/klst.

Orsiunarhradi (litrar/klst.) Orsiunarhradi (litrar/klst.)




enn til stadar 0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0

(kreatininathreinsun

ml/min)
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

Vighaldsskammtur 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 innrennsli i blazed. Ceftazidima Normon méa gefa beint i &0 eda um sléngu
innrennslissetts, ef sjaklingur feer vokva i &0.

Radlogd ikomuleid er venjulega samfellt innrennsli i blazd.

Skammturinn er hadur alvarleika, nseemi, 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. bradaofnaemisviobrégo) vio 6drum tegundum beta-laktam syklalyfja
(penicillinum, méndbaktamlyfjum og karbapenemlyfjum).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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

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

Virknisvid ceftazidims gegn bakterium er afmarkad. Pad 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 a
sérstaklega vid pegar ihugud er medferd sjuklinga med bakteriudreyra og pegar um er ad reeda
medferd vid heilahimnubdlgu af voldum bakteriusykingar, sykingum i htd og mjukvefjum og
sykingum i beinum og lidum. Auk pess er ceftazidim vidkvamt fyrir vatnsrofi af voldum nokkurra
breidvirkra beta-laktamasa (ESBL - extended spectrum beta lactamases). bvi skal tekid tillit til
upplysinga um atbreidslu lifvera sem framleida breidvirka beta-laktamasa, pegar medferd med
ceftazidimi er valin.

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilbolgu og syndarhimnuristilbélgu i tengslum vid nastum
oll syklalyf, p.m.t. ceftazidim, sem geta verid allt fra pvi ad vera vaegar til ad vera lifshattulegar. bvi
er mikilveegt ad ihuga pessa sjukddmsgreiningu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan & gjof
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ceftazidims stendur eda i kjolfar hennar (sja kafla 4.8). ihuga skal ad hatta medferd med ceftazidimi
og gefa sérteeka medferd vid Clostridium difficile. Ekki skal gefa lyf sem hindra idrahreyfingar.

Samhlida medferd med haum skommtum af cefaléspérinum og lyfjum sem hafa eiturverkanir a nyru
svo sem amindglykosidum eda 6flugum pvagraesilyfjum (t.d. furdsemidi) getur haft sleem ahrif a
nyrnastarfsemi.

Brotthvarf ceftazidims er um nyru. bvi parf ad minnka skammta i samrami vid skerta nyrnastarfsemi.
Fylgjast skal naid med sjuklingum med skerta nyrnastafsemi, badi 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).

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

Ceftazidim hefur ekki truflandi ahrif & ensimprof fyrir sykri i pvagi, en litilshattar truflun (folsk
jakvaed svor) geeti ordid &4 adferoum sem byggja 4 afoxun kopars (Benedicts, Fehlings, Clinitest).

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

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

Mikilvaegar upplysingar um sum innihaldsefni Ceftazidima Normon

Lyfid inniheldur 104,15 mg (4,53 mmol) af natrium i hverju hettuglasi sem jafngildir 5,2% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

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

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

Kléramfenikdl hemur virkni ceftazidims og annarra cefalosporina 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 & medgéngu. Dyrarannsoknir benda

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

Brjostagjof

Ceftazidim er skilid at i brjostamjolk i litlu magni, en ekki er gert rad fyrir neinum ahrifum &
brjéstmylkinginn vid notkun ceftazidims i radldgdum skommtum. Ceftazidim méa nota samhlida
brjéstagjof.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

4.7  Ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla



Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Aukaverkanir geta hins vegar komid fram (t.d. sundl) sem geta haft ahrif & haefnina til aksturs og
notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru edsinfiklafjold, bléoflagnafjolgun, blasedabdlga eda segablaedabdlga
vid gjof i &d, nidurgangur, skammvinnar hakkanir 4 einu eda fleiri lifrarensimum, dréfnuérou-
(maculopapular) eda ofsakladautbrot, verkur og/eda bolga eftir gjof i voova og jakveett Coombs-prof.
Upplysingar ur kostudum (sponsored) og 6drum (unsponsored) kliniskum rannséknum hafa verid
notadar til ad meta tidni algengra og sjaldgaefra aukaverkana. Tidni sem tilgreind er fyrir adrar
aukaverkanir var adallega metin med notkun upplysinga eftir ad lyfid 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)

Sjaldgaefar (>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
Blodflagnafjolgun | Hvitfrumnafaed Blodlysublodleysi
Bldoflagnafed Fjolgun
eitilfrumna i bloi
Onamiskerfi Bradaofnami
(p.m.t.
berkjukrampar
og/eda
lagprystingur)
(sjé kafla 4.4)
Taugakerfi Hofudverkur Slem ahrif &
Sundl taugar!
Naladofi
/AEdar Blazdabdlga eda
segablazdabolga
vid gjof i &d
Meltingarfeeri Nidurgangur Syklalyfjatengdur Vont bragd i
nidurgangur og munni
ristilbolga? (sja
kafla 4.4)
Kvidverkir
Ogledi
Uppkost
Lifur og gall Skammvinnar Gula

hakkanir a einu
eda fleiri
lifrarensimum?




Lifferaflokkur Algengar Sjaldgeefar Koma orsjaldan Tioni ekki pbekkt
fyrir
HUd og undirhud Drofnudrdu- eda | Klaoi Eitrunardreplos i

ofsakladaltbrot

hudpekju
Stevens-Johnson
heilkenni
Regnbogarodi
Ofnaemisbjagur
Vidbrégd med
edsinfiklafjold og
altekum
einkennum
(DRESS)*

Nyru og pvagfeeri

Skammvinnar
hakkanir a
pvagefni i bl6ai,
kofnunarefni i
bl6di og/eda
kreatinin i sermi

Millivefsnyrnabolga
Brad nyrnabilun

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Verkur og/eda
bolga eftir gjof i
vodva

Hiti

Rannséknanidurstdour

Jakvatt Coombs
prof°

1 Greint hefur verid fra taugasjikdomafraedilegum afleidingum, p.m.t. skjalfta, vodvarykkjakrampa,
krémpum, heilakvilla og dai hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, par sem skammtar af

ceftazidimi hafa ekki verid leekkadir & videigandi hatt.
2 Nidurgangur og ristilbélga geta tengst Clostridium difficile og geta komid fram sem

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

1 mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra vidbrogdum med edsinfiklafjold og alteekum
einkennum (DRESS) i tengslum vid notkun ceftazidims.
% Jakveett Coombs-prof kemur fram hja um 5% sjlklinga og getur truflad krossprofanir & bloai.

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. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskémmtun getur haft i for med sér taugasjukdomafreedilegar afleidingar, p.m.t. heilakvilla, krampa

og da.

Einkenni ofskdmmtunar geta komid fram ef skammturinn er ekki minnkadur & 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. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: énnur beta-laktam bakteriulyf, pridja kynslod cefaldsporina, ATC-flokkur:
J01DDO02.

Verkunarhattur

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

Samband lyfjahvarfa/lyfhrifa

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

Myndun énaemis

Onami bakteria fyrir ceftazidimi getur verid vegna eins eda 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 lofthddum Gram-neikvaedum bakteriutegundum eru
virkjud eda beelingu peirra aflétt (induced or stably derepressed)

- minnkud sekni penicillin-bindipréteins 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 (2011-01-01):

Lifvera Neemismork (mg/1)
N o)
Enterobacterales <l >4
Pseudomonas spp. <0,0018 >8
Aeromonas spp. <1 >4
Burkholderia pseudomallei <0,001 >8
Naemismork 6had tegundum? <4 >8

N=na&m, O=6naem.

Neemi 6rvera

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

Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Gram-jakveedar lofthddar érverur
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gram-neikveaedar lofthddar drverur
Citrobacter koseri

Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
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Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Proteus spp.(other)
Providencia spp.

Tegundir par sem aunnid 6naemi getur verid vandamal

Gram-neikvadar lofthadar érverur
Acinetobacter baumannii£+
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacteraerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp.(other)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia teg.

Morganella morganii

Gram-jakveedar lofthadar érverur
Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniaetf
Viridans group streptococci

Gram-jakveedar loftfirrdar érverur
Clostridium perfringens
Peptococcus teg.
Peptostreptococcus teg.

Gram-neikvadar loftfirrdar drverur
Fusobacterium teg.

Orverur med arfgengt énemi

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

Gram-jakveaedar loftfirrdar drverur
Clostridium difficile

Gram-neikvadar loftfirrdar drverur
Bacteroides teg. (margir stofnar Bacteroides fragilis eru dngmir).

Adrar:
Chlamydia teg.
Mycoplasma teg.
Legionella teg.

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

££ S. pneumoniae sem synir midlungi mikid naemi eda er 6naemur fyrir penicillini ma reikna med ad syni
a.m.k. skert neemi fyrir ceftazidimi.

+Ha tioni énaemis hefur komio fram a einu eda fleiri svaedum/Iondum/umdaemum innan ESB.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inngjof 500 mg og 1 g af ceftazidim i védva nést 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/I,
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 voova.

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

Umbrot
Ceftazidim umbrotnar ekki i likamanum.

Brotthvarf

Eftir gjof i 0 leekkar péttni i plasma med u.p.b. 2 kist. helmingunartima. Ceftazidim er skilid ut
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 Gt med galli.

Sérstakir sjuklingahdpar

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 blazed a 8 kist. fresti i 5 daga, ad pvi tilskyldu ad nyrnastarfsemi veeri
ekki skert (sja kafla 4.2).

Aldradir

Skert Uthreinsun 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 6ldrudum 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 manada aldur er helmingunartiminn hins vegar innan svipadra
marka og 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 &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska.

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

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hettuglas: natrium karbonat, vatnsfritt.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

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 umbudum til varnar gegn ljoési. Timabundin
geymsla vid laegri hita en 30°C i allt ad 2 manudi skadar lyfid ekki.

Lausnir ceftazidims i 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 2 g innrennslisstofn, lausn er i 20 ml hettuglasi af gerd I, lokad med tappa og
innsiglad med alhettu.

Stodlud pakkning inniheldur 1 hettuglas og 1 lykju og sjukrahusspakkning inniheldur 50 hettuglés og
50 lykjur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Undirprystingur er i 6llum steerdum hettuglasa af lyfinu 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 skdmmtum.

Steerd hettuglass Magn af pynningarlausn | Aztladur styrkur
sem bata skal vio (ml) | (mg/ml)

2 g innrennslisstofn, lausn

2g | Innrennsli i blazd | 50 mlI* | 40

*Skal beett saman vid i tveimur prepum

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

Ceftazidim i styrk a milli 1 mg/ml og 40 mg/ml méa blanda saman vio:
- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

- M/6 natriumlaktatlausn

- Samsett natriumlaktatlausn (Hartmanns lausn)

- 5% glukdsalausn

- 0,225% natriumkorid- og 5% glukdsalausn

- 0,45% natriumklério- og 5% glukdsalausn

- 0,9% natriumklo6rio- og 5% glukdsalausn

- 0,18% natriumklério- og 4% glukdsalausn

- 10% glukdsalausn

- Dextran 40 lausn 10% i 0,9% natriumkléridlausn
- Dextran 40 lausn 10% i 5% glUkdsalausn

- Dextran 70 lausn 6% i 0,9% natriumkléridlausn
- Dextran 70 lausn 6% i 5% gluko6salausn

Ceftazidim i styrkleika & milli 0,05 mg/ml og 0,25 mg/ml ma blanda saman vid kvidskilunarvokva
(laktat).
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Blondun lausna til innrennslis i blaed Ur ceftazidimstungulyfi i hefdbundnum hettuglésum (mini-bag
eda burette innrennslissett):

Blandid med notkun alls 50 ml af samrymanlegri pynningarlausnum (taldar upp hér ad framan), sem

beett er saman vid i TVEIMUR prepum eins og lyst er hér & eftir:

1. Setjid sprautunalina i gegnum tappann & hettuglasinu og deelid 10 ml af pynningarlausn i
hettuglasio.

2. Dragid nalina Ut og hristid hettuglasio til ad f& fram teera lausn.

3. Ekki ma stinga gaslosunarndl i fyrr en lyfid er uppleyst. Stingid gaslosunarnal i gegnum tappann
a glasinu til ad draga Ur prystingi.

4, Flytjio uppleysta lausnina i endanlegan gjafabinad (t.d. innrennslissett af mini-bag eda burette
gerd) og naid upp heildarrammali sem er minnst 50 ml og gefid med innrennsli i blazed a 15 til
30 minatum.

Athugid: Til ad viohalda sétthreinsun lyfsins er mikilveegt ad nal til gaslosunar sé ekki stungid i
gegnum tappann & hettuglasinu fyrr en lyfid er ad fullu uppleyst.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos — Madrid

Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/20/032/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

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

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. september 2021.
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