Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ceftazidima Normon 2 g innrennslisstofn, lausn
ceftazidim

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ceftazidima Normon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ceftazidima Normon

Hvernig nota 4 Ceftazidima Normon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ceftazidima Normon

Pakkningar og adrar upplysingar

SANRANP I A e

1. Upplysingar um Ceftazidima Normon og vid hverju pad er notad

Ceftazidima Normon er syklalyf notad hja fulloronum og bérnum (par & medal nyburum). bad verkar
med pvi ad drepa bakteriur sem valda sykingum. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast cefalosporin.

Syklalyf eru notud vid bakteriusykingum og gagnast ekki gegn veirusykingum svo sem flensu
eda slimhuadarbolgu.

Pad er mikilvaegt ad fylgja leiobeiningum laeknisins um skammtastaerdir, skammtationi og
meodferoarlengd.

Ekki geyma lyfio eda nota pao aftur. Ef eitthvad er eftir af syklalyfi pegar meoferd er lokio
skaltu fara med pad i apétek til eydingar. EKki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda
fleygja peim meo heimilissorpi.

Ceftazidima Normon er notad vid meoferd alvarlegra bakteriusykinga i:

- lungum eda brjéstholi

- lungum og berkjum hja sjuklingum med slimseigjusjukdém
- heila (heilahimnubolga)

- eyra

- pvagfaerum

- had og mjukvefjum

- kvid og kvidvegg (lithimnubolga)

- beinum og lidum

Einnig ma nota Ceftazidima Normon

- til a0 fyrirbyggja sykingar vid adgerdir a blooruhalskirtli hja korlum



- til medferdar hja sjuklingum med fa hvit blodkorn (daufkyrningafeed), sem fa hita vegna
bakteriusykingar.

Verid getur ad leknirinn hafi 4visad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Ceftazidima Normon
Ekki ma nota Ceftazidima Normon

- ef um er ad rada ofnaemi fyrir ceftazidimi, 6drum cefalésporinum eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu hefur fengio alvarleg ofnzemisviobrogd vid einhverju 60ru syklalyfi (penicillini,
monodbaktam- lyfi og karbapenem-lyfi), vegna pess ad pt gaetir einnig verid med ofnaemi fyrir
Ceftazidima Normon.

Lattu laekninn vita 4dur en medferd med Ceftazidima Normon hefst ef pt heldur ad petta eigi vio um
pig. bt matt ekki fa Ceftazidima Normon.

Varnadarord og varudarreglur

Leiti0d rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum adur en Ceftazidima Normon er
notad.

bu parft a0 fylgjast med akvednum einkennum, svo sem ofnemisvidbrogdum, roskun i taugakerfi og
meltingarferakvillum, svo sem nidurgangi, medan pér er gefid Ceftazidima Normon. Petta mun
minnka haettuna 4 hugsanlegum vandamalum. Sja (,,Astand sem pu parft ad fylgjast med* i kafla 4). Ef
pt hefur fengid ofnemisviobrogd vid 6drum syklalyfjum geetir pu einnig verid med ofnemi fyrir
Ceftazidima Normon.

Greint hefur verio fra alvarlegum htdvidbrogdum, par med talid Steven-Johnson heilkenni,
eitrunardreplos 1 hidpekju, lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS)
og brad utbreidd graftaratpot (AGEP), 1 tengslum vid medferd med ceftazidimi. Leitadu tafarlaust til
laeknis ef pu tekur eftir einhverjum af einkennunum sem tengjast pessum alvarlegu hudvidbrogdum
sem lyst er i kafla 4.

Ef pu parft ad fara i bl6o- eda pvagprufu

Ceftazidima Normon getur haft ahrif & nidurstodur pvagprofa fyrir sykri og bléoprofa sem kallast
Coombs-prof. Ef pu ferd 1 slik prof:

Lattu pann sem tekur synid vita ad pu hafir fengio ceftazidim.

Notkun annarra lyfja samhlida Ceftazidima Normon
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

bu att ekki a0 fa Ceftazidima Normon an pess ad raeda vio lekninn ef pu tekur einnig:
- Syklalyf sem kallast kloramfenikol.

- Tegund syklalyfja sem kallast aminoglykosio, t.d. gentamycin, tobramycin.
- Vatnslosandi toflur (pvagraesandi lyf sem kallast fiirdsemio).



Lattu laekninn vita ef petta 4 vid um pig.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Laeknirinn mun meta &vinninginn af pvi ad medhoéndla pig med Ceftazidima Normon 4 moéti dhattunni
fyrir barnid.

Akstur og notkun véla
Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og

aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Ceftazidima Normon getur valdid aukaverkunum sem hafa ahrif 4 haefni pina til aksturs, svo sem
sundli/svima.

Ekki aka eda nota vélar nema pu sért viss um ad finna ekki fyrir pessum ahrifum.

Ceftazidima Normon inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 104,15 mg (4,53 mmol) af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. betta
jafngildir 5,2% af daglegri hamarksinntdku natriums r feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Ceftazidima Normon

Laeknir eda hjikrunarfraedingur sja yfirleitt um ad gefa Ceftazidima Normon.

bagd er gefid med innrennsli i blaaed.

Leaeknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur sja um ad blanda Ceftazidima Normon med videigandi
innrennslisvokva.

Radlagour skammtur

Lacknirinn akvedur réttan skammt af Ceftazidima Normon og ra0dst hann af’ alvarleika og tegund
sykingar; hvort pu takir 6nnur syklalyf; pyngd pinni og aldri; hve vel nyru pin starfa.

Nyburar (0-2 manada)
Fyrir hvert 1 kg sem barnid vegur, feer pad 25 til 60 mg
af pessu lyfi 4 dag 1 tveimur adskildum skdmmtum.

Born (eldri en 2 manada) og born sem vega minna en 40 kg

Fyrir hvert 1 kg sem barnid vegur, faer pad 100 til 150 mg af Ceftazidima Normon 4 dag i premur
a0skildum skdmmtum. A0 hamarki 6 g a dag.

Fulloronir og unglingar sem vega 40 kg eda meira



1 g til 2 g af Ceftazidima Normon prisvar a dag. A0 hamarki 9 g 4 dag.

Sjuklingar eldri en 65 ara

Dagsskammturinn 4 yfirleitt ekki ad fara yfir 3 g 4 dag, sérstaklega ef pu ert eldri en 80 ara.
Sjuklingar med nyrnavandamal

bu geetir fengid annan skammt en venjulega skammtinn. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun
akveda hve mikid pu parft af Ceftazidima Normon, eftir pvi hve alvarlegur nyrnasjukdémur pinn er.
Laeknirinn mun skoda pig vandlega og pt gaetir purft ad fara i reglulegri nyrnaprof.

Ef notadur er sterri skammtur af Ceftazidima Normon en melt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pu fyrir slysni notar meira en skammtinn sem pér var avisad skaltu strax hafa samband vid laekninn
eda naesta sjukrahus.

Ef gleymist ad nota Ceftazidima Normon

Ef pti missir af inndaelingu attu ad fa hana eins fljott og unnt er. Ef pad er hins vegar stutt pangad til pu
att ad fa naesta skammt verdur inndaelingunni sem gleymdist sleppt. Ekki 4 ad tvofalda skammt (tveer
inndaelingar 4 sama tima) til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Taktu nasta skammt &
venjulegum tima.

EkKi hztta ad nota Ceftazidima Normon
Ekki heetta a0 nota Ceftazidima Normon nema laknirinn segi pér ad gera pad.

Leitadu til leknis eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum:

- Raudleitir blettir & bol, blettirnir eru skotskifulaga eda hringlaga huédrofnur, oft med blédru
i midjunni, hadflégnun, sar i munni, halsi, nefi, a kynfaerum eda i augum. Undanfari
pessara alvarlegu hudutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni (Steven-Johnson
heilkenni, eitrunardrepslos i hidpekju).

- Utbreidd tutbrot, har likamshiti og eitlasteekkun (DRESS heilkenni eda lyfjaofnzemisheilkenni).
- Raud, hreistrud utbreidd utbrot med 6j6fnud undir hiid og blodrum sem fylgir hiti. Einkennin
koma yfirleitt fram i upphafi medferdar (brad ttbreidd graftaratpot).

Einkenni sem pu parft ao fylgjast med

Eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir hafa komid fyrir hja faum einstaklingum, en nakveem tidni peirra

er ekki pekkt:

- Alvarleg ofnzemisviobrogd. Einkenni eru m.a. upphleypt utbrot med klada, proti, stundum i
andliti og munni sem veldur 6ndunarérougleikum.



- Utbrot i hiid, sem geta myndad blodrur, lita Ut eins og litlar markskifur (dokkir midlegir
blettir, umluktir lj6sara sveedi med dokkri brun utan meo.

- Dreifd uitbrot med bl6orum og flagnandi hid. (Petta geta verid einkenni Stevens-Johnson
heilkennis eda eitrunardreploss i hudpekju).

- Taugakerfi: skjalftar, flog og i sumum tilvikum da. betta hefur komid fyrir hja folki pegar
skammturinn sem pad faer er of har, einkum hja folki med nyrnasjukdoma.

- [ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra alvarlegum ofnaemisvidbrogdum med miklum
utbrotum, sem fylgt geta hiti, preyta, proti i andliti eda eitlum, fjolgun eodsinfikla (tegund hvitra
blodkorna), ahrif 4 lifur, nyru eda lungu (viobrogo sem kallast lyfjautbrot med fjolgun
raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)).

Hafio strax samband vio laekni eda hjukrunarfraeding ef einhver pessara einkenna koma fram.

Algengar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum:

- Nidurgangur

- broti og rodi medfram &0

- Raud upphleypt utbrot sem kladi getur fylgt - Verkur, svioi, proti eda bolga
a stungustaod.

Lattu laekninn vita ef eitthvad af pessu veldur pér vandraedum.

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodproéfum:

- Fjolgun akvedinnar tegundar hvitra blodkorna (edsinfiklafjold) - Fjolgun
frumna sem adstoda vid blodstorknun - Heaekkun lifrarensima.

Sjaldgzefar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum:

- Bolga i meltingarvegi, sem getur valdid verkjum eda nidurgangi sem getur innihaldid bl6d
- brusku - sveppasykingar i munni eda leggdngum

- Hofudverkur

- Sundl

- Magaverkur
- Ogledi eda uppkost - Hiti og kuldahrollur.

Lattu laekninn vita ef pa faerd eitthvad af pessu.

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komiod fram i blodprofum:

- Faekkun hvitra blodkorna

- Faekkun blodflagna (frumur sem adstoda vid blodstorknun)

- Hakkun 4 péttni pvagefnis, kofnunarefnis tr pvagefni eda kreatinini Gr sermi 1 blodi.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10.000 einstaklingum:



- Boélga eda bilun i nyrum
Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir sem hafa komid fram hja fAum einstaklingum, en ndkvaem tioni peirra er ekki
pekkt:

- Néladofi

- Sleemt bragd 1 munni

- Gulnun i hvitu augna eda hud.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum:

- Raudu blodfrumurnar eydileggjast of hratt

- Fjolgun dkvedinnar tegundar hvitra blodkorna

- Veruleg faekkun hvitra blodkorna.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ceftazidima Normon

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio leegri hita en 25°C.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fra orverufradilegu sjonarhorni 4 ad nota blonduna samstundis. Sé lyfid ekki notad samstundis er
hamarks geymslupol eftir blondun vid leysinn 8 klst. vid 25°C hita og 24 klst. vid 2°C - 8°C hita.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ceftazidima Normon inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ceftazidim. Hvert hettuglas inniheldur 2 g af ceftazidimi (sem

pentahydrat).
- Annad innihaldsefni er vatnsfritt natrium karbonat.



Lysing a qtliti Ceftazidima Normon og pakkningasteerdir

Hver pakkning af Ceftazidima Normon 2 g innrennslisstofn, lausn, inniheldur 20 ml hettuglas med 2 g
af ceftazidim dufti. Pad er faanlegt i pakkningum med 1 hettuglasi og 50 hettuglosum (sivalningslaga
pakkning).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6-28760 Tres Cantos —Madrid

Spann

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Spann: Ceftazidima NORMON

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i desember 2024.



