INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ceftazidim ”MIP”, 1 g, pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplosning
Ceftazidim ”MIP”, 2 g, pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplosning
Ceftazidim

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Ceftazidim "MIP"
Sadan skal du bruge Ceftazidim "MIP*

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ceftazidim "MIP* er et antibiotikum, der anvendes til voksne og bern (herunder nyfedte babyer). Det
virker ved at drabe bakterier, som forarsager infektioner. Det tilherer en gruppe af legemidler, der
kaldes cefalosporiner.

Ceftazidim ”MIP* anvendes til at behandle sveare infektioner i:
- lungerne eller brystet

- lungerne og bronkierne hos patienter med cystisk fibrose

- hjernen (meningitis)

- oret

- urinvejene

- huden og bleddele

- maven og bughinden (peritonitis)

- knoglerne og leddene.

Ceftazidim "MIP* kan ogsa anvendes:

- til forebyggelse af infektion under prostataoperation hos mand

- 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, for du begynder at bruge Ceftazidim "MIP"

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Foelg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Ceftazidim ”MIP*:

- hvis du er overfelsom (a/lergisk) over for ceftazidim eller et af de gvrige indholdsstoffer (se under
pkt. 6).

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre typer af antibiotika (pencilliner,



monobaktamer, carbapenemer), da du sé ogsa kan vare overfelsom over for Ceftazidim "MIP*.
- Tal med din lzege, for du starter med at fa Ceftazidim ”MIP*, hvis du mener, at dette geelder for
dig. Dum4 ikke fa Ceftazidim "MIP*.

Ver seerlig forsigtig med Ceftazidim ”MIP*

Du skal holde gje med visse symptomer sdsom overfalsomhedsreaktioner, forstyrrelser i nervesystemet
og forstyrrelser i mave-tarmkanalen fx diarré, mens du far Ceftazidim "MIP*. Dette reducerer risikoen
for mulige problemer. Se ('Tilstande, som du skal holde gje med") 1 pkt. 4. Hvis du er overfglsom over
for andre typer af antibiotika, kan du muligvis ogsa vere overfelsom over for Ceftazidim ”MIP*.

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

Hyvis du skal have taget en blod- eller urinpreve

Ceftazidim ”MIP*“ kan pavirke resultaterne af urinprever for sukker og en blodpreve, der kaldes
Coombs test. Hvis du skal have taget prever:

- Fortzel den person, der tager preven, at du har faet Ceftazidim "MIP*.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ceftazidim ”MIP“
Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pé recept.

Du ma ikke fa Ceftazidim "MIP* uden at tale med din leege forst, hvis du ogsa far:

- et antibiotikum, der kaldes chloramphenicol.

- en type antibiotika, der kaldes aminoglykosider, f.eks. gentamicin og tobramycin.
- Vanddrivende tabletter, som indeholder furosemid.

—> Tal med lzegen, hvis dette gelder for dig.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel.

Lagen vil foretage en afvejning af fordelene ved at behandle dig med Ceftazidim "MIP* mod risikoen
for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ceftazidim “MIP“ kan give bivirkninger, der pavirker din evne til at fore motorkeretoj, som fx
svimmelhed.

Kor ikke bil og betjen ikke maskiner, medmindre du er sikker pa, at du ikke er pévirket af medicinen.

Ceftazidim ”MIP* indeholder natrium

Ceftazidim "MIP" 1 g, indeholder ca. 52 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 2,6 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Ceftazidim "MIP" 2 g, indeholder ca. 104 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 5,2 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Du skal tage hgjde for dette, hvis du falger en kostplan med et kontrolleret indhold af natrium (salt).

3. Sadan skal du bruge Ceftazidim ”MIP*

Du vil normalt fa Ceftazidim ”MIP*“ af en laege eller sygeplejerske. Det kan gives som drop
(intravengs infusion) eller som en injektion direkte i en vene eller i en muskel.



Ceftazidim “MIP*“ klargeres af lagen, apoteket eller sygeplejersken, som anvender vand til
injektionsvaske eller en passende infusionsvaske.

Saedvanlig dosis

Den korrekte dosis af Ceftazidim ”MIP“ til dig vil blive bestemt af leegen og athaenger af:
hvor alvorlig, din infektion er, og hvilken type,

- om du far andre antibiotika,

din vaegt og alder

hvor godt dine nyrer fungerer.

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

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

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

Patienter over 65 ar
Den daglige dosis mé normalt ikke overstige 3 g pr. dag, isar 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 afgere,
hvor meget Ceftazidim ”"MIP* du har brug for, athengigt af hvor alvorlig nyresygdommen er. Lagen
vil folge dig tet, og du skal muligvis have foretaget mere regelmassige undersogelser af
nyrefunktionen.

Hyvis du har fiaet mere Ceftazidim "MIP* end du burde
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ceftazidim "MIP*, end der star i
denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Ceftazidim "MIP*

Hvis du ikke har faet en injektion til tiden, skal du have den hurtigst muligt. Hvis du snart skal have den
naeste injektion, skal du springe den glemte injektion over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to
injektioner pa samme tid) som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du stopper med at fa Ceftazidim ”MIP*
Du ma ikke stoppe med at fa Ceftazidim "MIP*, medmindre din laege har fortalt dig, at du skal stoppe.
Sperg lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Seg straks leegehjeelp, hvis du bemeerker et af folgende symptomer:

- Raedlige pletter pa kroppen. Pletterne er mallignende pletter eller cirkulere, ofte med centrale blarer,
hudafskalning, sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududslat kan indledes
med feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

- Udbredt udslet, hegj kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom).

- Et radt, skeellende, udbredt udslaet med buler under huden og blerer ledsaget af feber. Symptomerne
forekommer normalt ved behandlingsstart (akut generaliseret eksantemates pustulose).



- Alvorlig allergisk reaktion. Symptomer omfatter heevet og kleende udslzet, haevelse, undertiden i
ansigtet eller munden, hvilket kan forarsage vejrtreekningsbesveer.

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

Almindelige bivirkninger

Disse forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter:

- diarré

- havelse og redme langs en blodare (vene)

- redt, hevet og evt. kleende udsleet

- smerter, breendende fornemmelse, havelse eller vavsirritation pa indsprgjtningsstedet.
-> Forteel det til l2egen, hvis noget af ovenstaende gelder for dig.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever:

- stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)
- stigning i antallet af celler, der far blodet til at sterkne

- forhgjet niveau af leverenzymer.

Ikke almindelige bivirkninger

Disse forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter:

- betendelse (inflammation) i tarmen, hvilket kan forarsage smerter eller diarré, der kan vaere blodig
- treske — svampeinfektion i munden eller vagina

- hovedpine

- svimmelhed

- mavepine

- kvalme eller opkastning

- feber og kuldegysninger.

- Fortzel det til legen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodpraver:

- fald i antallet af hvide blodlegemer

- fald i antallet af blodplader (celler, der far blodet til at storkne)

- stigning i niveauet af urinstof, urinstofnitrogen eller kreatinin i blodet.

Meget sjaeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:
- betendelse i nyrerne eller nyresvigt

Andre bivirkninger

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

- prikkende og stikkende fornemmelse i huden

- ubehagelig smag i munden

- gulfarvning af det hvide i gjnene eller huden.

Andre bivirkninger, der kan ses i blodprever:

- rede blodlegemer, der adelegges for hurtigt

- stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer
- kraftigt fald i antallet af hvide blodlegemer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende



kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter ”EXP”. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den na&vnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevar hatteglas i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ceftazidim ”MIP* indeholder

- Aktivt stof: Ceftazidim. Hvert hetteglas indeholder henholdsvis 1 g eller 2 g ceftazidim (som
pentahydrat)

- Qvrige indholdsstoffer: Natriumcarbonat, vandfrit

Udseende og pakningsstorrelser
Hvidt eller svagt gult pulver

Ceftazidim "MIP”, 1 g, f4 i 15 ml hatteglas med gummiprop og en aftagelig haette.
Ceftazidim “MIP”, 2 g, f4 i 50 ml hatteglas med gummiprop og en aftagelig hatte.

Pakningssterrelser: Pakninger med 1, 5 og 10 hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Tyskland

tlf. 0049 (0) 6842 9609 0

fax 0049 (0) 6842 9609 355

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2025.

Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

Efterhanden som praeparatet oplases, frigares der carbondioxid, og der udvikles et overtryk. Smé bobler
af carbondioxid i den rekonstituerede oplesning kan ignoreres.

Vejledning til rekonstitution
Se tabellen over volumener, der skal tilsettes, og oplesningskoncentrationer, som kan anvendes, hvis
der er behov for fraktionsdoser.

Sterrelse pa heetteglas Ma=ngde fortyndingsmiddel, Omtrentlig concentration
der skal tilszettes (ml) (mg/ml)

1 g pulver til injektions-/infusionsveske, oplesning



http://www.meldenbivirkning.dk/

1 g | Intramuskuler 3 ml 260
Intravengs bolus 10 ml 90
Intravengs infusion 50 ml* 20

2 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplegsning

2 g | Intravenes bolus 10 ml 170
Intravengs infusion 50 ml* 40

*  Bemark: Tilseetning skal foretages i to trin.

Farven af oplesningerne spender fra lys gul til ravgul, afhengigt af koncentration, fortyndingsmiddel
og opbevaringsbetingelser. Inden for de anferte anbefalinger péavirkes praparatets potens ikke af
saddanne farvevariationer.

Kompatibilitet med intravengse vasker

De folgende oplasninger er egnede til klargering af oplgsningen:
- vand til injektion

- glukoseoplesning, 50 mg/ml (5 %)

- natriumchloridoplesning, 9 mg/ml (0,9 %)

Ceftazidim kan til intramuskuleer anvendelse konstitueres med injektionsvaeske med 1%
lidocainhydrochlorid-injektionsveeske.

Fremstilling af oplesninger til bolusinjektion
1. Stik kanylen gennem hatteglassets lukning og injicer det anbefalede volumen fortyndingsmiddel.

Fjern kanylen.

2. Ryst indtil oplesning: der frigeres carbondioxid, og der opnas en klar oplesning i lgbet af ca. 1-2
minutter.

3. Vend hetteglasset pd hovedet. Med stemplet trykket helt i bund, stikkes kanylen gennem
haetteglassets lukning, og hele oplesningsvolumenet traekkes op i sprajten (trykket i haetteglasset
kan gere det lettere at treekke indholdet ud). Serg for, at kanylen forbliver i oplesningen og ikke
kommer op i det overliggende rum. Den optrukne oplesning kan indeholde sma bobler af
carbondioxid. Disse kan ignoreres.

Disse oplesninger kan administreres direkte i venen eller indferes i slangen, hvis patienten fér

parenterale vaesker. Ceftazidim er forligeligt med de fleste almindeligt anvendte intravengse vesker.

Klargering af oplesning til i.v.-infusion
Foretag en klargering til anvendelse af i alt 50 ml forligeligt fortyndingsmiddel, der tilsattes i TO trin

som angivet nedenfor.

1. Stik kanylen gennem hetteglassets lukning og injicer 10 ml fortyndingsmiddel.

2. Trek kanylen ud og ryst hatteglasset, indtil der opnés en klar oplesning.

3. Indfer ikke en gasudligningskanyle, for praeparatet er oplast. Stik en gasudligningskanyle gennem
haetteglassets lukning til udligning af det indre tryk.

4. Overfor den fortyndede oplesning til det endelige vehikel (f.eks. en minipose eller et sat af
burettetypen) til opnéelse af et totalvolumen pé 50 ml og administrer som intravengs infusion over
15 til 30 minutter.

Bemark: For at bevare steriliteten er det vigtigt, at gasudligningskanylen ikke indferes gennem

haetteglassets lukning, for pracparatet er oplest.

Vigtige uforligelicheder

Ceftazidim er mindre stabilt i en injektion med natriumhydrogencarbonat end i andre veasker til
intravengs anvendelse. Det anbefales ikke som fortyndingsmiddel.

Ceftazidim og aminoglycosider mé ikke blandes i samme infusionsset eller injektionssprojte.

Der er rapporteret bundfald ved tilfersel af vancomycin til en oplesning med ceftazidim. Det anbefales,
at infusionssat og katetre gennemskylles mellem administration af disse to stoffer.

Opbevaring efter rekonstitution

Opbevaringstid for den klargjorte oplesning
Den kemiske og fysiske stabilitet for den klargjorte oplesning er pavist til 6 timer ved 25 °C og til 12



timer ved 2-8 °C. Efter rekonstitution med lidocain skal oplegsningen anvendes med det samme (inden
for 2 timer). Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal den klargjorte oplesning anvendes med det
samme.



