Indlaegsseddel: Information til brugeren

Fortum 2 g pulver til injektionsveeske, oplgsning
ceftazidim

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Fortum er et antibiotikum, der anvendes til voksne og barn (herunder nyfgdte babyer).
Det virker ved at draebe bakterier, som forarsager infektioner. Det tilhgrer en gruppe
af leegemidler, der kaldes cefalosporiner.

Fortum anvendes til at behandle svere infektioner i:
lungerne eller brystet

lungerne og bronkierne hos patienter med cystisk fibrose
hjernen (meningitis)

gret

urinvejene

huden og blgddele

maven og bughinden (peritonitis)

knoglerne og leddene.

Fortum kan ogsa anvendes:

o til forebyggelse af infektion under prostataoperation hos mend

o til behandling af patienter, som har et lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni),
og som har feber pa grund af en bakteriel infektion.

2. Det skal du vide, fer du far Fortum
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Du ma ikke fa Fortum:

o hvis du er allergisk over for ceftazidim eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

o hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre typer af
antibiotika (pencilliner, monobaktamer, carbapenemer), da du sa ogsa kan vare
overfglsom over for Fortum.

=> Tal med laegen, for du starter med at fa Fortum, hvis du mener, at dette
geelder for dig. Du ma ikke fa Fortum.

Ver serlig forsigtig med Fortum

Du skal holde gje med visse symptomer sasom overfalsomhedsreaktioner,
forstyrrelser i nervesystemet og forstyrrelser i mave-tarmkanalen fx diarré, mens du
far Fortum. Dette reducerer risikoen for mulige problemer. Se (‘Tilstande, du skal
holde gje med') i punkt 4. Hvis du er overfglsom over for andre typer af antibiotika,
kan du muligvis ogsa veere overfalsom over for Fortum.

Der er blevet rapporteret alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) og akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), i forbindelse med
ceftazidim-behandling. Sag straks leegehjelp, hvis du bemerker nogen af de
symptomer, der er relateret til disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt
4,

Hvis du skal have taget en blod- eller urinprave

Fortum kan pavirke resultaterne af urinpraver for sukker og en blodpreve, der kaldes
Coombs test. Hvis du skal have taget prover:

=  Forteal den person, der tager prgven, at du har faet Fortum.

Brug af andre leegemidler sammen med Fortum

Forteel altid leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa
leegemidler, som ikke er kgbt pa recept.

Du ma ikke fa Fortum uden at tale med din lzege farst, hvis du ogsa far:

o et antibiotikum, der kaldes chloramphenicol.

o en type antibiotika, der kaldes aminoglykosider, f.eks. gentamicin og
tobramycin.

o Vanddrivende tabletter, som indeholder furosemid.

= Tal med laegen, hvis dette gelder for dig.

Graviditet, amning og fertilitet

Sperg din lage til rads, for du far Fortum:

o hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid

o hvis du ammer.



Laegen vil foretage en afvejning af fordelene ved at behandle dig med Fortum mod
risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fortum kan give bivirkninger, der pavirker din evne til at fare motorkeretgj, som fx
svimmelhed.

Ker ikke bil og betjen ikke maskiner, medmindre du er sikker pa, at du ikke er
pavirket af medicinen.

Fortum indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 104 mg natrium (hovedkomponent ad madlavnings-
/bordsalt) pr. haetteglas. Dette svarer til 5,2 % af den anbefalede maximale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan far du Fortum
Du vil normalt fa Fortum af en laege eller sygeplejerske.
Det kan gives som drop (intravengs infusion) eller som en injektion direkte i en vene.

Fortum Klargares af legen, apoteket eller sygeplejersken, som anvender vand til
injektionsvaeske eller en passende infusionsvaeske.

Anbefalet dosis

Den korrekte dosis af Fortum til dig vil blive bestemt af leegen og afhanger af: hvor
alvorlig, din infektion er og hvilken type; om du far andre antibiotika; din veegt og
alder; hvor godt dine nyrer fungerer.

Nyfgdte (0-2 maneder)
For hvert 1 kg, den nyfadte vejer, vil det fa 25-60 mg Fortum pr. dag fordelt pa
2 doser.

Spaedbgrn (over 2 maneder) og bgrn, der vejer mindre end 40 kg
For hvert 1 kg, spadbarnet eller barnet vejer, vil det fa 100-150 mg Fortum pr.
dag fordelt pa 3 doser. Hgjst 6 g pr. dag.

Voksne og unge, der vejer 40 kg eller derover
1-2 g Fortum 3 gange daglig. Hgjst 9 g pr. dag.

Patienter over 65 ar
Den daglige dosis ma normalt ikke overstige 3 g pr. dag, iser ikke hvis du er over
80 ar.

Patienter med nyreproblemer

Du vil muligvis fa en anden dosis end den saedvanlige dosis. Lagen eller
sygeplejersken vil afgare, hvor meget Fortum du har brug for, afhengigt af hvor
alvorlig nyresygdommen er. Leegen vil fglge dig teet, og du skal muligvis have
foretaget mere regelmassige undersggelser af nyrefunktionen.

Hvis du har faet for meget Fortum



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Fortum, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).
Hvis du ved et uheld far mere, end leegen har foreskrevet, skal du straks kontakte
leegen eller det neermeste hospital.

Hvis du har glemt at fa Fortum

Hvis du ikke har faet en injektion til tiden, skal du have den hurtigst muligt. Du ma
ikke fa en dobbeltdosis (to injektioner pa samme tid) som erstatning for den glemte
dosis, fa i stedet den neeste dosis pa den saedvanlige tid.

Stop ikke behandlingen med Fortum
Du ma ikke stoppe med at fa Fortum, medmindre din leege har fortalt dig, at du skal
stoppe. Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Sag straks leegehjeaelp, hvis du bemerker et af falgende symptomer:

e Radlige pletter pa kroppen. Pletterne er mallignende pletter eller cirkuleere, ofte
med centrale bleerer, hudafskalning, sar i mund, hals, nase, kansorganer og gjne.
Disse alvorlige hududslet kan indledes med feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-
syndrom eller legemiddeloverfalsomhedssyndrom).

e Etradt, skeellende, udbredt udsleet med buler under huden og blaerer ledsaget af
feber. Symptomerne forekommer normalt ved behandlingsstart (akut
generaliseret eksantematgas pustulose).

Tilstande, som du skal holde gje med
Et lille antal patienter har faet falgende alvorlige bivirkninger, men den ngjagtige
hyppighed kendes ikke:

e alvorlig allergisk reaktion. Symptomer omfatter haevet og klgende udsleet,
heevelse, undertiden i ansigtet eller munden, hvilket kan forarsage
vejrtrekningsbesveer.

o lidelser i nervesystemet: rysten, kramper og i nogle tilfelde koma. Disse
bivirkninger er forekommet hos patienter, der har faet for hgj dosis, iser hos
patienter med nyresygdom.

= Du skal omgaende kontakte laege eller sundhedspersonale, hvis du far et
eller flere af disse symptomer.

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:

o diarré
e havelse og redme langs en blodare (vene)



e rgdt, haevet og evt. klgende udslaet
e smerter, brendende fornemmelse, haevelse eller vavsirritation pa
indsprgjtningsstedet.

=  Fortal leegen, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodpraver:

e stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)
e stigning i antallet af celler, der far blodet til at starkne
e forhgjet niveau af leverenzymer.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:

e Dbetendelse (inflammation) i tarmen, hvilket kan forarsage smerter eller diarré,
der kan veere blodig

trgske — svampeinfektion i munden eller vagina

hovedpine

svimmelhed

mavepine

kvalme eller opkastning

feber og kuldegysninger.

=  Fortel laegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever:

o fald i antallet af hvide blodlegemer
o fald i antallet af blodplader (celler, der far blodet til at starkne)
e stigning i niveauet af urinstof, urinstofnitrogen eller kreatinin i blodet.

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter:

e betendelse (inflammation) af nyrerne eller nyresvigt.

Andre bivirkninger

Et lille antal patienter har desuden oplevet falgende bivirkninger, men den ngjagtige
hyppighed kendes ikke:

e prikkende og stikkende fornemmelse i huden
e ubehagelig smag i munden
e gulfarvning af det hvide i gjnene eller huden.

Andre bivirkninger, der kan ses i blodprgver:

e rgde blodlegemer, der gdelaegges for hurtigt
e stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer
e  kraftigt fald i antallet af hvide blodlegemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:



Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa heetteglasset og pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Rekonstitueret og fortyndet oplgsning

Leegen, farmaceuten eller sundhedspersonalet vil klarggre din medicin med vand til
injektionsvasker eller anden forligelig vaeske. Nar medicinen er klargjort skal den
anvendes indenfor 6 dage, hvis den er opbevaret i kaleskab (ved 4 °C) eller indenfor 9
timer, hvis den er opbevaret ved stuetemperatur (under 25 °C).

Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Fortum indeholder:
e Aktive stof: 2 g ceftazidim (formuleret som ceftazidimpentahydrat).
e Det eneste gvrige indholdsstof er natriumcarbonat (vandfri, steril)
e Se punkt 2 for yderligere vigtig information om natrium, én af ingredienserne i
Fortum.

Udseende og pakningsstgrrelser

Fortum 2 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning er et hvidt til cremefarvet sterilt
pulver i et 60 ml eller 77 ml heaetteglas med en brombutylgummiprop og en flip-off
heette i aluminium.

Pakninger af 1, 5, 10, 25 eller 50 heetteglas.

Lagen, apoteks- eller sundhedspersonalet vil tilberede injektionen eller infusionen
med vand til injektionsvaesker eller anden passende vaeske. Nar oplgsningen er lavet
vil Fortum variere i farve fra svagt lysegul til ravgul. Dette er helt normalt.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S

Fremstiller
ACS Dabfar S.p.A, Via Alessandro Fleming 2, 37135 Verona, Italien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10. februar 2025.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersoner:
Se produktresuméet for yderligere information

Opbevaringstid
3ar.

Efter rekonstitution:
Kemisk og fysisk in-use-stabilitet er blevet vist i 6 dage ved 4 °C og i 9 timer ved
25 °C i vand til injektionsvaesker eller anden forligelig veeske listet nedenfor.

Fra et mikrobiologisk synspunkt, bgr den rekonstituerede oplgsning anvendes med det
samme. Hvis oplgsningen ikke anvendes straks efter tilberedning, vil in-use-
opbevaringstid og —betingelser, indtil oplgsningen er anvendt, vere brugerens ansvar
og vil normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre
rekonstitution er udfgrt under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Efter fortynding:
Kemisk og fysisk in-use-stabilitet er blevet vist i 6 dage ved 4 °C og i 9 timer ved
25 °C i vand til injektionsveesker eller anden forligelig veeske.

Fra et mikrobiologisk synspunkt, bgr den rekonstituerede og den fortyndede oplgsning
anvendes med det samme. Hvis oplgsningen/fortyndingen ikke anvendes straks efter
tilberedning, vil in-use-opbevaringstid og —betingelser, indtil oplgsningen er anvendt,
veaere brugerens ansvar og vil normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2 °C til 8
°C, medmindre rekonstitution er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske
forhold.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares under 25 °C.

Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Regler for destruktion og anden handtering

Alle starrelser af haetteglas med Fortum leveres med undertryk. Efterhanden som
preeparatet oplgses, frigares der carbondioxid, og der udvikles et overtryk. Sma bobler
af carbondioxid i den rekonstituerede oplagsning kan ignoreres.

Vejledning til rekonstitution




Se Tabel 1 og Tabel 2 over tilseeningsvoluminer og oplgsningskoncentrationer, som
kan anvendes, hvis der er behov for fraktionsdoser.

Tabel 1: Pulver til injektionsveske, oplasning

Formulering Mangde Omtrentlig
fortyndingsmiddel, | koncentration
der skal tilsaettes (mg/ml)

(ml)
24 | Intravengs bolus 10 ml 170
Bemeerk:

e Voluminet, som fremkommer ved rekonstitutionen, er gget pa grund af en
forskydningsfaktor for preeparatet, hvilket resulterer i de koncentrationer i
mg/ml, som er angivet i tabellen ovenfor.

Tabel 2: Pulver til infusionsvaske, oplgsning

Formulering Mangde Omtrentlig
fortyndingsmiddel, der koncentration
skal tilsaettes (ml) (mg/ml)

29 | Intravengs infusion 50 ml* 40

* Tilseetning skal foretages i to trin.

Bemark:

e Voluminet, som fremkommer ved rekonstitutionen, er gget pa grund af en
forskydningsfaktor for preeparatet, hvilket resulterer i de koncentrationer i
mg/ml, som er angivet i tabellen ovenfor.

Farven af oplgsningerne spander fra svagt lysegul til ravgul, afhaengigt af
koncentration, fortyndingsmiddel og opbevaringsbetingelser. Inden for de anferte
anbefalinger pavirkes praeparatets potens ikke af sadanne farvevariationer.

Ceftazidim er ved koncentrationer mellem 1 mg/ml og 40 mg/ml forligeligt med:

5 % glucoseinjektionsveeske

10 % glucoseinjektionsvaeske

9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-injektionsvaske, oplgsning
M/6 natriumlactat-injektionsvaeske
Sammensat natriumlactat-injektionsveeske (Hartmanns oplgsning)

5 % glucoseinjektionsveeske med 0,225 % natriumchlorid
5 % glucoseinjektionsvaeske med 0,45 % natriumchlorid
5 % glucoseinjektionsvaeske med 0,9 % natriumchlorid

4 % glucoseinjektionsvaeske med 0,18 % natriumchlorid

Dextran 40 injektionsvaske 10 % i 0,9 % natriumchlorid-injektionsvaeske
Dextran 40 injektionsvaske 10 % i 5 % glucoseinjektionsvaeske
Dextran 70 injektionsvaske 6 % i 0,9 % natriumchlorid-injektionsveaske
Dextran 70 injektionsvaske 6 % i 5 % glucoseinjektionsvaske.




Ceftazidim er i koncentrationer pa mellem 0,05 mg/ml og 0,25 mg/ml forligeligt med
intraperitoneal dialysevaeske (lactat).

2 g pulver til injektionsvaeske, oplgsning:

Fremstilling af oplgsninger til bolusinjektion

1. Stik kanylen gennem hatteglassets lukning og injicer det E
anbefalede volumen fortyndingsmiddel. Vakuummet kan
facilitere tilseetningen af fortyndingsmidlet. Fjern kanylen.

2. Rystindtil oplgsning: der frigeres carbondioxid, og der
opnas en klar oplgsning i lgbet af ca. 1-2 minutter.

3. Vend hatteglasset pa hovedet. Med stemplet trykket helt i
bund, stikkes kanylen gennem hatteglassets lukning, og
hele oplasningsvolumenet treekkes op i sprgjten (trykket i
heetteglasset kan gare det lettere at treekke indholdet ud). _ >
Serg for, at kanylen forbliver i oplgsningen og ikke kommer L J
op i det overliggende rum. Den optrukne oplasning kan i
indeholde sma bobler af carbondioxid. Disse kan ignoreres. M




Disse oplagsninger kan administreres direkte i venen eller indfgres i slangen, hvis
patienten far parenterale veesker. Ceftazidim er forligeligt med de intravengse veesker,
som er listet ovenfor.

2 g pulver til injektionsvaeske, oplasning:
Klarggring af oplgsning til i.v.-infusion fra ceftazidim-injektionsvaske i
standardhaetteglas (minipose eller st af burettetypen)

Foretag en klargaring til anvendelse af i alt 50 ml (til 2 g haetteglas) forligeligt
fortyndingsmiddel (listet ovenfor), der tilsettes i TO trin som angivet nedenfor.

1. Stik kanylen gennem haetteglassets lukning og injicer 10 ml fortyndingsmiddel til
2 g haetteglassene.

2. Trek kanylen ud og ryst haetteglasset, indtil der opnas en klar oplgsning.

3. Indfar ikke en gasudligningskanyle, for preeparatet er oplgst. Stik en
gasudligningskanyle gennem hatteglassets lukning til udligning af det indre tryk.

4. Overfar den fortyndede oplasning til det endelige vehikel (f.eks. en minipose
eller et szt af burettetypen) til opnaelse af et totalvolumen pa mindst 50 ml og
administrer som intravengs infusion over 15 til 30 minutter.

Bemark: For at bevare steriliteten er det vigtigt, at gasudligningskanylen ikke
indfgres gennem hetteglassets lukning, far preeparatet er oplgst.

Alt tilbagevarende antibiotikaoplgsning skal kasseres.
Kun til engangsanvendelse.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.



