Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Biotum, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidimum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Biotum i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotum
Jak stosowac lek Biotum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Biotum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Biotum i w jakim celu si¢ go stosuje

Biotum jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (w tym u noworodkow). Dziata on
bakteriobdjczo na bakterie wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekow zwanych cefalosporynami.

Biotum stosuje si¢ w leczeniu ci¢zkich zakazen bakteryjnych:

dolnych drég oddechowych, w tym ptuc

ptuc i oskrzeli u pacjentow z mukowiscydoza

mozgu (zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych)

ucha

drég moczowych

skory i tkanek miekkich

jamy brzusznej i powtok brzusznych (zapalenie otrzewnej)
kosci i stawow.

Biotum mozna réwniez stosowac:
o w zapobieganiu zakazeniom podczas przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego u mezczyzn
o w leczeniu pacjentow z matg liczbg biatych krwinek (neutropenia), majacych goraczke

z powodu zakazenia bakteryjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotum

Kiedy nie stosowa¢ leku Biotum

o Jesli pacjent ma uczulenie na ceftazydym lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny
antybiotyk (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy), poniewaz pacjent moze by¢ rowniez
uczulony na Biotum.



> Jesli pacjent przypuszcza, ze dotycza go opisane powyzej okolicznosci, powinien
poinformowa¢ o tym lekarza prowadzgcego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Biotum.
Nie podawac¢ pacjentowi leku Biotum.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Biotum nalezy oméwic to z lekarzem lub pielggniarka.

Nalezy zwraca¢ uwagg, czy W czasie stosowania leku Biotum u pacjenta nie wystepuja szczeg6lne
objawy, takie jak reakcje alergiczne, zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia zotadka i jelit, w tym
biegunka. Zmniejszy to ryzyko mozliwych problemow. Patrz ,,Objawy, na ktore nalezy zwrocié
uwage” w punkcie 4. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowala reakcja alergiczna na inne
antybiotyki, moze on by¢ uczulony réwniez na Biotum.

Badania krwi i moczu
Biotum moze zmienia¢ wyniki badania zawarto$ci (stezenia) cukru w moczu oraz badan krwi,
znanych jako test Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane takie badania:

e Nalezy poinformowa¢ osobe pobierajaca prébki, ze pacjent przyjmowat lek Biotum.

Biotum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Biotum bez konsultacji z lekarzem prowadzgcym, jesli
przyjmuje takze:

o antybiotyk zwany chloramfenikolem

o antybiotyk z grupy zwanej aminoglikozydami, tj. gentamycyne, tobramycyne

. tabletki moczopedne zawierajace furosemid.

> Jesli opisane powyzej okolicznos$ci dotycza pacjenta, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz prowadzacy oceni, czy wynikajgce z przyjmowania leku Biotum podczas cigzy i karmienia
piersig korzysci dla pacjentki przewazaja zagrozenia dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Biotum moze powodowa¢ dziatania niepozadane wpltywajace na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
takie jak zawroty gtowy (patrz punkt 4). Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn, chyba Ze ma pewno$¢, ze nie wystapity u niego te dziatania niepozadane.

Biotum zawiera sod

Kazda fiolka leku Biotum 500 mg zawiera 30 mg sodu. Odpowiada to 1,5% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 60 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym gramie proszku. Odpowiada
to 3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy to wzigé¢ pod
uwagg u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek i U pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w
diecie.

Przygotowanie leku do podania - patrz punkt: ,,Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego
personelu medycznego” na koncu ulotki. Obliczajac catkowita zawarto$¢ sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku nalezy uwzgledni¢ sod pochodzacy z rozcieficzalnika. W celu uzyskania doktadne;j
informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy
zapoznac¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.



3. Jak stosowacé lek Biotum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza.

Biotum jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany w kroplowce
(infuzja dozylna) lub jako wstrzyknigcie bezposrednio do zyty lub wstrzykniecie domig$niowe.
Biotum przygotowuje lekarz lub pielggniarka z uzyciem wody do wstrzykiwan lub innego
odpowiedniego ptynu infuzyjnego.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz prowadzacy zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Biotum, biorgec pod uwage
ciezkos¢ i rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta jakichkolwiek innych antybiotykéw, jego
mase ciata, wiek oraz prawidtowo$¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-2 miesiecy)
Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia, podaje sie w ciggu doby od 25 mg do 60 mg leku Biotum
w dwoch dawkach podzielonych.

Niemowleta (w wieku powyzej 2 miesiecy) i dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg
Na kazdy kg masy ciala niemowlecia lub dziecka podaje si¢ w ciggu doby od 100 mg do 150 mg
leku Biotum w trzech dawkach podzielonych. Maksymalnie 6 g na dobg.

Dorosli i mlodziez o masie ciata 40 kg lub wigcej
Od 1g do 2 g leku Biotum trzy razy na dobe. Maksymalnie 9 g na dobg.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Dawka dobowa zazwyczaj nie powinna by¢ wicksza niz 3 g na dobe, szczego6lnie u pacjentdw
w wieku powyzej 80 lat.

Pacjenci z chorymi nerkami

Pacjent moze otrzymac dawke inng niz zwykle stosowana. Lekarz lub pielggniarka zdecyduje jaka
dawke leku Biotum, w zaleznosci o cigzkosci choroby nerek, nalezy podaé pacjentowi. Lekarz bedzie
uwaznie obserwowat pacjenta i moze zleci¢ wykonywanie u pacjenta czgstszych badan czynnosci
nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biotum
W razie przypadkowego zastosowania wickszej dawki leku Biotum, niz zostata przepisana nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Biotum
Jesli pacjent nie przyjat wstrzyknigcia, nalezy podac je najszybciej jak to mozliwe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej (dwa wstrzyknigcia w tym samym czasie) w celu uzupetienia
pominietej dawki, lecz zastosowa¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Biotum
Nie nalezy zaprzestawac przyjmowania dawek Biotum bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub pielegniarki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage
Opisane nizej cigzkie objawy niepozadane wystapity u matej liczby osob, ale ich doktadna czgstosé
jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

. Ciezka reakcja alergiczna. Objawami sg: wypukla, swedzaca wysypka, obrzek, czasami
twarzy lub ust, ktory moze spowodowac trudnosci w oddychaniu.
. Wysypka na skérze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wygladac jak male tarcze (ciemna

plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi).
o Rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skéry.
(Moze by¢ objawem zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania sig

naskoérka).

. Zaburzenia ukladu nerwowego: drzenia, drgawki i czasami $pigczka. Zaburzenia te
wystepowaty u pacjentow, ktorym podano zbyt duze dawki, szczegdlnie u pacjentow z chorymi
nerkami.

o Skorna reakcja polekowa przebiegajaca z zajeciem narzadow wewnetrznych (rzadko

wystepujaca, ciezka reakcja nadwrazliwosci - zespot DRESS): silna wysypka z wystepujacymi
jednoczesnie takimi objawami, jak: goraczka, zmeczenie, obrzek twarzy lub weztow chtonnych,
zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek), zaburzenia czynno$ci watroby, nerek
lub ptuc.

> Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub piel¢gniarka.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:

biegunka

obrzek i zaczerwienienie wzdhuz zyty

czerwona wypukta wysypka na skorze, ktora moze swedzied
bol, pieczenie, obrzek lub stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia.

> Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow niepokoi pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi prowadzacemu.

Czeste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

o zwickszenie liczby jednego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia)
o zwickszenie liczby ptytek krwi, ktore biorg udziat w procesie krzepniecia krwi
o zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow:

zapalenie jelit, ktore moze powodowac bol lub biegunke, mogaca zawiera¢ krew
plesniawki - zakazenia grzybicze jamy ustnej lub pochwy

bol glowy

zawroty glowy

bol brzucha

nudnos$ci lub wymioty

gorgczka i dreszcze.

> Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapit ktérykolwiek
Z powyzszych objawow.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

o zmniejszenie liczby krwinek bialych
o zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi)
o zwickszenie stezenia mocznika, azotu mocznikowego lub kreatyniny w surowicy krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane



Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
) zapalenie lub niewydolnos¢ nerek.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity u matej liczby pacjentow, ale doktadna czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana:

o mrowienie
o nieprzyjemny smak w ustach
o zazolcenie biatkowek oczu i skory.

Inne dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

. krwinki czerwone rozpadaja si¢ zbyt szybko
o zwigkszenie liczby jednego rodzaju krwinek biatych we krwi
. znacznego stopnia zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Odnotowano rzadkie przypadki ciezkich reakcji nadwrazliwosci z silng wysypka, ktorym moze
towarzyszy¢ goraczka, zmgczenie, obrzek twarzy lub gruczotdéw chtonnych, wzrost eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek), wptywajace na watrobe, nerki i ptuca (reakcja nazywana DRESS).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Biotum

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

Przygotowany roztwor mozna przechowywac 24 godziny w lodéwece, tj. w temperaturze

od 2°C do 8°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdcie Lot oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biotum



- Substancja czynna leku jest ceftazydym. Kazda fiolka zawiera 500 mg ceftazydymu w postaci
pigciowodzianu buforowanego weglanem sodu.
- Pozostaly sktadnik to: weglan sodu.

Jak wyglada lek Biotum i co zawiera opakowanie

Biaty lub jasnozotty proszek umieszczony w szklanej fiolce, zamknietej gumowym korkiem i
zabezpieczonej aluminiowym kapslem lub aluminiowym kapslem z kapturkiem, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Duchnicach
ul. Ozarowska 28/30, 05-850 Ozaré6w Mazowiecki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Biotum, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidimum

Cisnienie w fiolkach leku Biotum kazdej wielko$ci jest mniejsze od atmosferycznego. Podczas
rozpuszczania proszku cisnienie zwigksza si¢ wskutek uwalniania dwutlenku wegla. Mozna
zignorowa¢ male pecherzyki dwutlenku wegla znajdujace si¢ w przygotowanym roztworze.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania
Nalezy zapoznac si¢ z tabela dodawanych objgtosci i uzyskiwanych stezen, co moze by¢ przydatne,
gdy potrzebne sga dawki czgéciowe.

. . . Objetosc rozpuszczalnika | Przyblizone stgzenie

Zawartos¢ fiolki Droga podania do dodania [ml] ceftazydymu [mg/ml]
500 mg wstrzykn%(—;qe dorpm;smowe 1.5ml 260
wstrzykniecie dozylne 5 ml 90

Zabarwienie roztworu od jasnozottego do bursztynowego zalezy od stgzenia, rodzaju rozpuszczalnika
i warunkow przechowywania. Jesli spelnione sg zalecane warunki, zmienno$¢ zabarwienia roztworu
nie wptywa niekorzystnie na skuteczno$¢ dziatania produktu.

Do przygotowania roztworéw do infuzji dozylnych o stezeniu ceftazydymu pomiedzy 1 mg/ml

a 40 mg/ml stosuje sie:

. 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
. M/6 roztwér mleczanu sodu do wstrzykiwan
. wielosktadnikowy roztwor mleczanu sodu do wstrzykiwan (Roztwor Hartmanna)



5% roztwor glukozy do wstrzykiwan

0,225% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan
0,45% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan
0,9% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan
0,18% roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan
10% roztwor glukozy do wstrzykiwan

10% roztwor dekstranu 40 w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan
10% roztwor dekstranu 40 w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan

6% roztwor dekstranu 70 w 0,9% roztworze chlorku sodu

6% roztwor dekstranu 70 w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan.

Ceftazydym w stezeniach pomiedzy 0,05 mg/ml a 0,25 mg/ml jest zgodny z ptynem do dializy
otrzewnowej (mleczanowym).

Ceftazydym do wstrzyknie¢ domigsniowych mozna rozpusci¢ w roztworze zawierajagcym 0,5% lub
1% chlorowodorku lidokainy do wstrzykiwan.

Roztwor 500 mg ceftazydymu w 1,5 ml wody do wstrzykiwan mozna doda¢ do roztworu
metronidazolu (500 mg w 100 ml) i oba produkty zachowujg swoja aktywnos¢.

Sporzadzanie roztworu do szybkiego wstrzykniecia

1. Przebi¢ iglg korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecang objetos¢ rozpuszczalnika. W celu naktucia korka
nalezy uzy¢ igly o $rednicy nie wiekszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]). Igte nalezy wbié

w centralnie wyznaczonym polu pod katem 90°, zgodnie z ponizszym schematem:

Podcis$nienie wewnatrz fiolki moze utatwi¢ wniknigcie rozpuszczalnika. Wycofaé igle ze strzykawka.
2. Potrzasa¢ az do rozpuszczenia: uwalnia si¢ dwutlenek wegla i w ciggu 1 do 2 minut uzyskuje si¢
klarowny roztwor.

3. Odwrdci¢ fiolkg. Utrzymujac tlok strzykawki w pozycji w petni wcisnigtej, przebic igta korek fiolki
i pobra¢ catg objeto$¢ roztworu do strzykawki (podwyzszone cis$nienie w fiolce utatwi te czynnosc).
Igte nalezy utrzyma¢ wewnatrz roztworu, aby unikng¢ zassania powietrza. Roztwor pobrany do
strzykawki moze zawiera¢ mate pgcherzyki dwutlenku wegla.

Te roztwory mozna poda¢ bezposrednio do zyly lub do zestawu do infuzji dozylnych, jesli pacjent
otrzymuje ptyny dozylnie. Ceftazydym wykazuje zgodno$¢ z najczgsciej uzywanymi pltynami
dozylnymi.



