FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fortum

250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulver till injektionsvatska, I16sning; pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning
ceftazidim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

S Ul AW N

. Vad Fortum ar och vad det anvands for

. Innan du ges Fortum

. Hur Fortum ges

. Eventuella biverkningar

. Hur Fortum ska férvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fortum ar och vad det anvands for

Fortum ar ett antibiotikum som anvands till vuxna och barn (inklusive nyfédda bebisar). Det fungerar
genom att déda bakterier som orsakar infektioner. Det tillhér en grupp mediciner som kallas for
cefalosporiner.

Fortum anvands for att behandla allvarliga bakteriella infektioner i:

lungorna eller brostet

lungorna och luftréren hos patienter som lider av cystisk fibros
hjarnan (meningit)

orat

urinvagarna

huden och mjukdelarna

buken och bukvaggen (peritonit)

skelettet och lederna.

Fortum kan aven anvandas:

for att forebygga infektioner under prostataoperation hos man
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® for att behandla patienter med Iagt antal vita blodkroppar (neutropeni) som har feber pa grund av en
bakteriell infektion.

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

2. Innan du ges Fortum
Du far inte ges Fortum:

® om du ar allergisk mot ceftazidim eller mot nagot av évriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges

i avsnitt 6).
om du har haft en allvarlig allergisk reaktion av ndgon annan antibiotika (penicillin, monobaktamer
och karbapenem) eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot Fortum.

Tala om for lakaren innan du bérjar med Fortum om du tror att detta stémmer in pa dig. Du far inte
ges Fortum.

Var sarskilt forsiktig med Fortum

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

Om du behéver ett blod- eller urinprov

Fortum kan paverka resultaten av urinprov fér socker och ett blodprov som kallas for Coombs test. Om du
ska gora test:

¥ Tala om for personen som tar provet att du har fatt Fortum.

Andra lakemedel och Fortum

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, dven receptfria sadana.

Du ska inte ges Fortum utan att tala med din lakare om du aven tar:

® ett antibiotikum som heter kloramfenikol
® en typ av antibiotikum som heter aminoglykosider, t.ex. gentamicin, tobramycin
® vatskedrivande tabletter som heter furosemid.

* Tala om for lakaren om detta stammer in pa dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakaren innan du ges Fortum:

® om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
® om duammar.
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Lakaren 6vervager férdelen med att behandla dig med Fortum mot risken for ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fortum kan orsaka biverkningar, sasom yrsel som kan paverka din foérmaga att kora bil.

Kor inte bil eller anvand maskiner om du inte ar saker pa att du inte blivit paverkad.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fortum innehaller natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)

Du behdver ta hansyn till detta om du ordinerats saltfattig kost.

Fortum 250 mg
Detta lakemedel innehaller 13 mg (0,57 mmol) natrium per flaska. Detta motsvarar 0,65 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Fortum 500 mg
Detta lakemedel innehaller 26 mg (1,13 mmol) natrium per flaska. Detta motsvarar 1,3 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Fortum1lg
Detta ldkemedel innehaller 52 mg (2,26 mmol) natrium per flaska. Detta motsvarar 2,6 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Fortum 2 g
Detta ldkemedel innehaller 104 mg (4,52 mmol) natrium per flaska. Detta motsvarar 5,2 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Fortum ges

Fortum ges vanligtvis av en lakare eller sjukskéterska.

Fortum 250 mg, 500 mg, 1 g pulver till injektionsvatska, l6sning
Fortum ges som en injektion direkt i en ven eller i en muskel.

Fortum 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Fortum kan ges som ett dropp (intravends infusion) eller som en injektion direkt i en ven.

Fortum g6rs i ordning av en lakare, farmaceut eller skéterska genom att anvanda vatten for
injektionsvatskor eller en lamplig infusionsvatska.

Rekommenderad dos

Ratt dos av Fortum for dig faststalls av lakaren och beror pa: infektionens svarighetsgrad och typ, om du tar
nagon annan typ av antibiotika, din vikt och alder, hur val dina njurar fungerar.

Nyfédda barn (0-2 manader)
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For varje 1 kg barnet vager ges det 25 till 60 mg Fortum per dag uppdelat pa tva doser.

Spadbarn (6ver 2 mdnader) och barn som vager mindre an 40 kg
For varje 1 kg spadbarnet eller barnet vager ges det 100 till 150 mg Fortum per dag uppdelat pa tre doser.
Hogst 6 g per dag.

Vuxna och ungdomar som vager 40 kg eller mer
1 till 2 g Fortum 3 ganger dagligen. Hogst 9 g per dag.

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

Patienter med njurproblem

Du kan ges en annan dos an den vanliga dosen. Lakaren eller skéterskan faststaller hur mycket Fortum du
behdver, beroende pa njursjukdomens svarighetsgrad. Lakaren kontrollerar dig noga och du kan fa géra fler
regelbundna njurfunktionstester.

Om du har fatt for stor mangd av Fortum

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du av misstag anvander mer an din ordinerade dos, kontakta omedelbart din Iakare eller narmaste
sjukhus.

Om du har glomt att anvanda Fortum

Om du missar en injektion, b6r du ta den sa snart som mgjligt. Ta inte dubbel dos (tva injektioner pa
samma gang) for att kompensera fér glomd dos, utan ta din nasta dos vid ordinarie tidpunkt.

Sluta inte ta Fortum

Sluta inte att ta Fortum om inte din lakare talar om for dig att du ska g6ra det. Om du har ytterligare fragor
om detta l[akemedel, kontakta lakare eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Tillstdnd som du behéver vara uppméarksam pa
Féljande allvarliga biverkningar har drabbat ett litet antal personer men det ar inte kant hur ofta de
férekommer:

® allvarlig allergisk reaktion. Tecken ar bland annat upphdjda och kliande utslag, svullnad, ibland i
ansiktet eller munnen som gér det svart att andas.

® hudutslag som kan bilda bldsor och se ut som sma maltavlor (mérk prick i mitten som omges av ett
ljusare omrade med en mork ring runt kanten).

® ett utbrett utslag med bldsor och fjéllande hud. (Dessa kan vara tecken pa Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

® stérningar i nervsystemet: darrningar, krampanfall och i vissa fall koma. Dessa har drabbat personer
nar dosen de givits har varit fér hdg, i synnerhet till personer med njursjukdom.
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® | séllsynta fall har det forekommit rapporter om allvarliga dverkanslighetsreaktioner med svara
utslag, vilka kan atféljas av feber, trétthet, svullnad av ansikte eller lymfkértlar, 6kning av en typ av
vita blodkroppar (eosinofili), effekt pa lever, njurar eller lungor (en reaktion som kallas DRESS
syndrom).

* Kontakta omedelbart en lakare eller skoterska om du far ndgot av dessa symtom.

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

diarré

svullnad och rodnad langs en ven

rott upphojt hudutslag som kan vara kliande

smarta, brédnnande kansla, svullnad eller inflammation vid injektionsstallet.

-

Tala om fér lakaren om nagot av detta besvarar dig.

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:
en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)

® en okning av antalet celler som hjalper blodet att levras
® en okning av leverenzymer.

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

inflammation av tarmen som kan orsaka smarta eller diarré vilken 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 nagon av dessa biverkningar.
Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

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

Mycket sédllsynta 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 ar inte kant hur ofta de
férekommer:

® domningar
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® smakforandring
® gulfargning av 6gonvitorna eller huden.

Andra biverkningar som kan pavisas i blodprov:

® rdda blodkroppar som forstors for snabbt
® en okning av en viss typ av vita blodkroppar
® allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fortum ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Fardigberedd och spadd |6sning

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska kommer att bereda ditt [akemedel i vatten for injektionsvatskor
eller annan kompatibel vatska. Fardigberedd I6sning bér anvandas inom 6 dagar vid férvaring i kylskap (vid
4 °C) och 9 timmar vid férvaring i rumstemperatur (hégst 25 °C).

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Din Ikare eller sjukskoterska kommer att
kasta overblivet lakemedel. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Fortum finns i féljande styrkor: 2 g, 1 g, 500 mg och 250 mg. Den aktiva substansen ar
ceftazidimpentahydrat som motsvarar ceftazidim2 g, 1 g, 500 mg respektive 250 mg..
Det enda 6vriga innehallsdmnet ar natriumkarbonat (vattenfritt, sterilt).
Se avsnitt 2 for ytterligare viktig information om natrium som &r ett innehallsamne i Fortum.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fortum 250 mg pulver till injektionsvatska ar ett sterilt, vitt till krdmfargat pulver som tillhandahalls i 17 ml
glasflaskor med gummiproppar av brombutyl och aluminiumférslutning med "flip-off”-lock.
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Forpackning om 5 flaskor.

Fortum 500 mg pulver till injektionsvatska ar ett sterilt, vitt till krdmfargat pulver som tillhandahalls i 17 ml
glasflaskor med gummiproppar av brombutyl och aluminiumférslutning med "flip-off”-lock.
Forpackning om 5 flaskor.

Fortum 1 g pulver till injektionsvatska ar ett sterilt, vitt till kramfargat pulver som tillhandahalls i 26 ml
glasflaskor med gummiproppar av brombutyl och aluminiumférslutning med "flip-off”-lock.
Férpackning om 5 flaskor.

Fortum 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska ar ett sterilt, vitt till kramfargat pulver som tillhandahalls i
77 ml glasflaskor med gummiproppar av brombutyl och aluminiumférslutning med "flip-off”-lock.
Forpackning om 5 flaskor.

Lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska kommer att bereda ditt [akemedel i vatten for injektionsvatskor
eller annan kompatibel vatska. Efter iordningstallande kan l6sningen variera i farg fran ljust gul till
barnstensfargad. Detta ar helt normalt.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
ACS Dobfar S.p.A, Via Alessandro Fleming 2, 37135 Verona, Italien
Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

For ytterligare information, se produktresumén
Hallbarhet
3ar

Efter beredning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 6 dagar vid 4 °C och 9 timmar vid 25 °C med vatten for
injektionsvatskor eller annan kompatibel vatska, listade nedan.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den fardigberedda I6sningen anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstid och férvaring fore anvandning pa anvandaren.
Denna ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 2C, savida inte ldsningen har beretts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 6 dagar vid 4 °C och 9 timmar vid 25 °C med vatten for
injektionsvatskor eller annan kompatibel vatska, listade nedan.
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Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den fardigberedda och spadda I6sningen anvandas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstid och férvaring foére anvandning pa

anvandaren. Denna ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte I6sningen har
beretts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Alla flaskstorlekar av Fortum levereras med undertryck. Nar produkten I6ses upp frisatts koldioxid och ett
overtryck utvecklas. Sma koldioxidbubblor i den beredda I6sningen kan man bortse ifran.

Beredningsanvisningar

| tabell 1 och 2 nedan anges den mangd spadningsmedel som ska tillsattas vid beredning av
injektionsvatskan/infusionsvatskan for att uppna 6nskad koncentration.

Tabell 1: Pulver till injektionsvatska, 16sning

Presentation Mangd spadningsmedel |Ungefarlig koncentration
som ska tillsattas (ml) (mg/ml)
250 mg
Intramuskulart 1,0 210
Intravends bolus 2,5 90
500 mg
Intramuskulart 1,5 260
Intravends bolus 90
lg
Intramuskulart 3 260
Intravends bolus 10 90
29
Intravends bolus 10 170
Obs!

® Den resulterande volymen ceftazidim i [6sning ar hogre pa grund av spadningsfaktorn av lakemedlet,
vilket resulterar i koncentrationerna i ovanstaende tabell.

Tabell 2: Pulver till infusionsvatska, 16sning

Presentation

Mangd spadningsmedel
som ska tillsattas (ml)

Ungefarlig koncentration
(mg/ml)

29

Intravenos infusion

50"

40
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* Tillsats ska ske i tva steg

Obs!

® Den resulterande volymen ceftazidim i I6sning ar hdgre pa grund av spadningsfaktorn av lakemedlet,
vilket resulterar i koncentrationerna i ovanstaende tabell.

L6ésningarna varierar i farg fran ljust gula till barnstensfargade beroende pa koncentration, det
spadningsmedel och de férvaringsférhallanden som anvants. Inom de angivna rekommendationerna
paverkas inte produktens effekt negativt av sadana fargvariationer.

Ceftazidim i koncentrationer mellan 1 mg/ml och 40 mg/ml ar kompatibelt med féljande injektionsvatskor:

natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)

M/6 natriumlaktatlésning

natriumlaktatiésning (Hartmanns l6sning)

50 mg/ml (5 %) glukosldsning

2,25 mg/ml (0,225 %) natriumklorid och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning
4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning
1,8 mg/ml (0,18 %) natriumklorid och 40 mg/ml (4 %) glukoslésning
100 mg/ml (10 %) glukoslésning

100 mg (10 %) Dextran 40 i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid

100 mg (10 %) Dextran 40 i 50 mg/ml (5 %) glukoslésning

60 mg/ml (6 %) Dextran 70 i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid

60 mg/ml (6 %) Dextran 70 i 50 mg/ml (5 %) glukosl6ésning

Ceftazidim i koncentrationer mellan 0,05 mg/ml och 0,25 mg/ml ar kompatibelt med
intraperitonealdialysvatska (laktat).

Innehallet i en 500 mgq flaska med ceftazidim for injektion, beredd med 1,5 ml vatten for injektionsvatskor,
kan tillsattas till metronidazol for injektion (500 mg i 100 ml) och bada behaller sin aktivitet.

Fortum 250 mg, 500 mg, 1 g pulver till injektionsvatska, I6sning (endast intramuskular anvandning):
Ceftazidim i koncentrationer angivna i tabell 1 kan beredas for intramuskuldr anvandning med 5 mg/ml
(0,5 %) eller 10 mg/ml (1 %) lidokainhydroklorid injektion.

250 mg, 500 mg, 1 g pulver till injektionsvatska, 16sning, 2 g, pulver till injektionsvatska-/ infusionsvatska,
[6sning:

Beredning av lésningar for bolusinjektion

1. Forin sprutndlen genom flaskans propp och injicera rekommenderad volym spadningsmedel.
Vakuumet kan underlatta insprutning av spadningsmedlet. Avlagsna sprutnalen.

2. Los upp genom att skaka: koldioxid frisatts och en klar I6sning erhalls pa ungefar 1 till 2 minuter.

3. Vand flaskan. Se till att sprutkolven &r helt intryckt, for in nalen genom flaskans propp och dra upp
hela l6sningsvolymen i sprutan (trycket i flaskan kan underlatta uppdragandet). Kontrollera att nalen
stannar kvar i 16sningen och inte nar ovanfor ytan. Den uppdragna Iésningen kan innehalla sma
bubblor koldioxid, vilket man kan bortse ifran.

Dessa losningar kan ges direkt i venen eller foras in i slangen pa ett infusionsaggregat om patienten
erhaller parenterala vatskor. Ceftazidim ar kompatibelt med de ovan listade intravendsa vatskorna.
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2 g pulver till injektionsvatska-/infusionsvatska, 16sning
Beredning av Idsningar for iv-infusion fran ceftazidim for injektion i vanliga flaskor (minipase eller
byrett-typsset):

Bered genom att anvanda totalt 50 ml kompatibel spadningsvatska (listade ovan) som tillsétts i TVA steg
enligt nedan.

1. Forin sprutnadlen genom flaskans propp och injicera 10 ml spadningsvatska.

2. Avlagsna nalen och skaka flaskan tills en klar 16sning erhalls.

3. Forinte in ndgon ventilationsnal férran produkten har 16sts upp. For in en ventilationsnal genom
flaskans propp sa att trycket utjamnas.

4, Overfér den beredda Iésningen till den slutliga tillférselvehikeln (t.ex. minipase eller byrett-typsset)
till en total volym pa minst 50 ml och administrera genom intravends infusion under 15 till 30 min.

Obs! Fér att bevara produktens sterilitet ar det viktigt att ventilationsnalen inte fors in genom flaskans
propp forran produkten har I6sts upp.

Eventuell kvarvarande antibiotikal6sning ska kasseras.
Endast for engangsbruk.

Ej anvant Iakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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