BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren
Ceftazidim hameln 500 mg pulver till injektionsvatska, 13sning
ceftazidim

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ceftazidim hameln &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Ceftazidim hameln
Hur du far Ceftazidim hameln

Eventuella biverkningar

Hur Ceftazidim hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Ceftazidim hameln ar och vad det anvands for

Ceftazidim hameln &r ett antibiotikum som anvénds till vuxna och barn (inklusive nyfédda spadbarn).
Det fungerar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det tillhér en grupp lakemedel som
kallas for cefalosporiner.

Ceftazidim hameln anvénds for att behandla allvarliga bakteriella infektioner i:
* lungorna eller brostet

* lungorna och luftréren hos patienter som lider av cystisk fibros

hjarnan (meningit)

Orat

urinvdgarna

huden och mjukdelarna

buken och bukvaggen (peritonit)

skelettet och lederna.

Ceftazidim hameln kan &ven anvandas:

« for att forebygga infektioner under prostataoperation hos mén

« for att behandla patienter med lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) som har feber pa grund av
en bakteriell infektion.

Ceftazidim som finns i Ceftazidim hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behéver veta innan du far Ceftazidim hameln

Du far inte ges Ceftazidim hameln:

« omdu ar allergisk mot ceftazidim eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

« om du har haft en allvarlig allergisk reaktion av nagot annat antibiotikum (penicillin,
monobaktamer och karbapenem), eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot Ceftazidim hameln.



-> Tala om for lakaren innan du borjar med Ceftazidim hameln om du tror att detta stammer in pa
dig. Du far inte ges Ceftazidim hameln.

Varningar och forsiktighet

Du maste vara uppmarksam pa vissa symtom som allergiska reaktioner, stérningar i nervsystemet och
magtarmsjukdomar sasom diarré nar du ges Ceftazidim hameln. Det minskar risken for eventuella
problem. Se ("Tillstand som du beh6ver vara uppmarksam pa”) i avsnitt 4. Om du fatt en allergisk
reaktion mot nagot annat antibiotikum kan du ocksa vara allergisk mot Ceftazidim hameln.

Allvarliga hudbiverkningar, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med ceftazidimbehandling. S6k omedelbart
lakare om du observerar nagot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs
i avsnitt 4.

Om du behover ett blod- eller urinprov
Ceftazidim hameln kan paverka resultaten av urinprov for socker och ett blodprov som kallas for
Coombs test. Om du ska gora ett test:

-> Tala om for personen som tar provet att du har fatt Ceftazidim hameln.

Andra ldkemedel och Ceftazidim hameln
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel. Detta galler &ven
receptfria lakemedel.

Du ska inte ges Ceftazidim hameln utan att tala med din I&kare om du &ven tar:
 ett antibiotikum som heter kloramfenikol

* en typ av antibiotikum som heter aminoglykosider, t.ex. gentamicin, tobramycin
» vétskedrivande tabletter som heter furosemid.

-> Tala om for lakaren om detta stammer in pa dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakaren innan du ges Ceftazidim hameln:

e omdu &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
e omduammar.

Lakaren overvager fordelen med att behandla dig med Ceftazidim hameln mot risken for ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ceftazidim hameln kan orsaka biverkningar, sasom yrsel, som kan paverka din
formaga att kora bil. Kor inte bil eller anvand maskiner om du inte ar saker pa att du
inte blivit paverkad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ceftazidim hameln innehaller natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
Du behover ta hansyn till detta om du ordinerats saltfattig kost.

Detta lakemedel innehaller 25 mg natrium per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,25 % av hogsta
rekommenderade dagligt intag av natrium for vuxna.



Beredning av I6sningen — Ias "Beredningsanvisningar” i slutet av denna bipacksedel. Natrium fran
spadningsvatskan ska inkluderas vid berakning av det totala natriuminnehallet. Mer information om
méangden natrium i spadningsvatskan finns i bipacksedel till spadningsvétskan.

3. Hur du far Ceftazidim hameln
Ceftazidim hameln ges vanligtvis av en lakare eller sjukskoterska.
Ceftazidim hameln ges som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Ceftazidim hameln bereds av l&kare, farmaceut eller sjukskdterska med vatten for injektionsvétskor
eller en lamplig infusionsvétska.

Rekommenderad dos
Rétt dos av Ceftazidim hameln for dig faststélls av lakaren och beror pa: infektionens svarighetsgrad
och typ, om du tar nagon annan typ av antibiotika, din vikt och alder samt hur val dina njurar fungerar.

Nyfodda spadbarn (0-2 manader)
For varje 1 kg kroppsvikt ges 25 till 60 mg Ceftazidim hameln per dag uppdelat pa tva doser.

Spadbarn (6ver 2 manader) och barn som vager mindre dn 40 kg
For varje 1 kg kroppsvikt ges 100 till 150 mg Ceftazidim hameln per dag uppdelat pa tre doser.
Hogst 6 g per dag.

Vuxna och ungdomar som véger 40 kg eller mer
1 till 2 g Ceftazidim hameln tre ganger dagligen. Hogst 9 g per dag.

Patienter 6ver 65 ar
Den dagliga dosen ska normalt inte dverskrida 3 g per dag, i synnerhet inte om du ar 6ver 80 ar.

Patienter med njurproblem

Du kan ges en annan dos an den vanliga dosen. Lakaren eller skoterskan faststaller hur mycket
Ceftazidim hameln du behdver, beroende pa njursjukdomens svarighetsgrad. Lékaren kontrollerar dig
noga och du kan fa gora fler regelbundna njurfunktionstester.

Om du har fatt for stor mangd av Ceftazidim hameln
Om du av misstag anvander mer &n din ordinerade dos, kontakta omedelbart din lakare eller narmaste
sjukhus.

Om du har glémt att anvanda Ceftazidim hameln
Om du missar en injektion bor du ta den sa snart som majligt. Ta inte dubbel dos (tva injektioner pa
samma gang) for att kompensera for glomd dos, utan ta din nasta dos vid ordinarie tidpunkt.

Sluta inte ta Ceftazidim hameln
Sluta inte ta Ceftazidim hameln om inte din lakare sager at dig att du ska gdra det. Om du har
ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Tillstand som du behover vara uppméarksam pa

Féljande allvarliga biverkningar har drabbat ett litet antal personer, men det ar inte kant hur ofta de
férekommer.

Sok lakarvard omedelbart om du far nagot av féljande symtom:

Rodaktiga flackar pa balen. Flackarna ar maltavleliknande eller runda, ofta med centrala blasor,
flagnande hud, sar i munhala, svalg, nasa, pa kénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Utbredda utslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelséverkanslighetssyndrom).

Ett rott, fjallande utbrett utslag med knolar under huden och blasor atfoljda av feber. Symtomen
upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).
Allvarlig allergisk reaktion. Tecken ar bland annat upphdéjda och kliande utslag, svullnad,
ibland i ansiktet eller munnen som gor det svart att andas.

Stérningar i nervsystemet: darrningar, krampanfall och i vissa fall koma. Dessa har drabbat
personer nar dosen de givits har varit for hdg, i synnerhet till personer med njursjukdom.

-> Kontakta omedelbart lakare eller sjukskéterska om du far nagot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

diarré

svullnad och rodnad langs en ven

rott upphojt hudutslag som kan vara kliande

smaérta, brénnande kénsla, svullnad eller inflammation vid injektionsstallet.

-> Tala om for lakaren om nagot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)
en 6kning av antalet celler som hjalper blodet att levras
en 6kning av leverenzymer.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:

inflammation av tarmen, vilket kan orsaka smarta eller diarré som kan innehalla blod
torsk — svampinfektion i munnen eller slidan

huvudvark

yrsel

magont

illamaende eller krakning

feber och frossa.

-> Tala om for lakaren om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

en minskning av antalet vita blodkroppar
en minskning av antalet blodpléattar (celler som hjalper blodet att levras)
en okning av nivaerna av urea, ureakvave eller serumkreatinin i blodet.

Mycket séllsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:

inflammation i njurarna eller njursvikt.

Andra biverkningar
Andra biverkningar har férekommit hos ett litet antal personer, men det &r inte k&nt hur ofta de
férekommer:

domningar
smakforandring



e gulfargning av dgonvitorna eller huden
« hudutslag, eventuellt med blasor, och med ett maltavleliknande utseende (central mork flack
omgiven av ett ljusare omrade, med en mork ring runt kanten).

Andra biverkningar som kan pavisas i blodprov:

« roda blodkroppar forstors for snabbt

» en 0kning av en viss typ av vita blodkroppar

* allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ceftazidim hameln ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel vid synliga tecken pa forsamring.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Efter beredning och spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 3 timmar vid 25 °C och i 24 timmar vid 2 till 8 °C. Den
beredda och utspadda losningen &r inte ljuskanslig.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
beredning och spadning utesluter risken fér kontaminering.
Om den inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Din lakare eller sjukskéterska kommer
att kasta overblivet lakemedel. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ceftazidim. Varje injektionsflaska innehaller ceftazidimpentahydrat
motsvarande 500 mg ceftazidim.

Ovrigt innehéllsamne ar natriumkarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ceftazidim hameln 4r ett vitt eller ljusgult pulver i en injektionsflaska av glas. Varje férpackning
innehaller 10 injektionsflaskor.


http://www.lakemedelsverket.se

Injektionen eller infusionen bereds av lakare, farmaceut eller sjukskdterska med vatten for
injektionsvatskor eller en Iamplig infusionsvatska. Efter beredning varierar Ceftazidim hameln i farg
fran farglos till ljusgul. Detta ar helt normalt.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
16751 Bromma
quality@hameln-pharma.se

Tillverkare
hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgie Ceftazidim hameln 500 mg poeder voor oplossing voor injectie / Pulver zur
Herstellung einer Injektionsldsung / poudre pour solution injectable

Danmark Ceftazidim “hameln”

Irland Ceftazidime hameln 500 mg powder for solution for injection

Italien Ceftazidime hameln

Nederldanderna Ceftazidim hameln 500 mg poeder voor oplossing voor injectie

Norge Ceftazidim hameln

Osterrike Ceftazidim hameln 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

Slovakien Ceftazidime hameln 500 mg praSok na injekény roztok

Suomi Ceftazidim hameln 500 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Sverige Ceftazidim hameln 500 mg Pulver till injektionsvatska, 16sning

Tjeckien Ceftazidime hameln

Tyskland Ceftazidim hameln 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

Denna bipacksedel andrades senast 2025-10-28

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Ceftazidim hameln 500 mg pulver till injektionsvétska, l6sning
For ytterligare information, se produktresumén.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Alla flaskstorlekar av Ceftazidim hameln levereras med undertryck. Nar produkten 16ses upp frisétts
koldioxid och ett 6vertryck bildas. Sma koldioxidbubblor i den beredda l6sningen kan man bortse
ifran.


mailto:quality@hameln-pharma.se

Beredningsanvisningar
Se tabellen for tillsatta volymer och erhallna koncentrationer som kan vara till hjélp nér inte hela
innehallet ska doseras.

Mangd spédningsmedel Ungefarlig
Presentation Administreringsvag L ceftazidimkoncentra-
som ska tillséttas (ml) .
tion (mg/ml)
500 m intramuskuldr injektion 1,5 260
g intravends bolusdos 5 90

Obs!
Volymen av den férdiga ceftazidimlosningen kommer bli storre &n den tillsatta volymen
spadningsvatska, vilket resulterar i koncentrationerna i mg/ml i ovanstaende tabell.

Losningarna varierar i farg fran farglosa till ljusgula beroende pa vilka koncentrationer och
forvaringsforhallanden som anvants. Inom de angivna rekommendationerna paverkas inte produktens
effekt negativt av sadana fargvariationer.

Féljande spadningsvatskor rekommenderas:
e 9 mg/ml natriumklorid
50 mg/ml glukos, infusionsvétska
50 mg/ml glukos och 9 mg/ml natriumklorid; 1:1
50 mg/ml glukos och 9 mg/ml natriumklorid; 2:1
Ringers lésning
Ringers laktat
e vatten for injektionsvétskor
Ceftazidim i koncentrationer mellan 1 mg/ml och 40 mg/ml &r kompatibelt med de spadningsvétskor
som anges ovan.
Ceftazidim kan beredas for intramuskuldr anvandning med 10 mg/ml (1%) lidokainhydroklorid,
injektionsvétska.

Beredning av l8sningar fér bolusinjektion

1. For in sprutnalen genom injektionsflaskans forslutning och injicera rekommenderad volym
spadningsvatska. Vakuumet kan underlatta insprutning av spadningsvatskan. Dra ut sprutnalen.

2. Los upp genom att skaka: koldioxid frisétts och en klar 16sning erhélls pa ungefar 1 till
2 minuter.

3. Viénd pa injektionsflaskan. Med sprutkolven helt intryckt, for in nalen genom injektionsflaskan
forslutning och dra upp hela lésningsvolymen i sprutan (trycket i flaskan kan underlatta
uppdragandet). Kontrollera att nalen stannar kvar i I6sningen och inte nar ovanfor ytan. Den
uppdragna I6sningen kan innehalla sma bubblor koldioxid, vilket man kan bortse ifran.

Dessa losningar kan ges direkt i en ven eller tillséttas i slangen pa ett infusionsaggregat om patienten
erhaller parenterala vatskor. Ceftazidim ar kompatibelt med de ovan listade intravendsa vatskorna.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Inkompatibiliteter
Ceftazidim &r mindre stabilt i injektionslsning innehallande natriumbikarbonat i jamforelse med
andra intravendsa vatskor. Natriumbikarbonat rekommenderas darfor inte som spadningsmedel.

Ceftazidim och aminoglykosider bor inte blandas i samma infusionsaggregat eller spruta. Utfallning
har rapporterats da vancomycin tillsatts 16sning med ceftazidim. Infusionsaggregat, kanyler och
katetrar for intravendst bruk bor dérfor spolas med koksaltlosning mellan administrering av ceftazidim
och vancomycin.
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