Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ceftazidim MIP Pharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Ceftazidim MIP Pharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Ceftazydym (Ceftazidimum)

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ceftazidim MIP Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftazidim MIP Pharma
Jak stosowac lek Ceftazidim MIP Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ceftazidim MIP Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Ceftazidim MIP Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Ceftazidim MIP Pharma jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (w tym u noworodkow).
Dziata on bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekéw zwanych
cefalosporynami.

Ceftazidim MIP Pharma stosuje si¢ w leczeniu ci¢zkich zakazen bakteryjnych:
- dolnych drog oddechowych, w tym ptuc

- phuc i oskrzeli u pacjentéw z mukowiscydoza

- mozgu (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

- ucha

- drog moczowych

- skory i tkanek miekkich

- jamy brzusznej i powltok brzusznych (zapalenie otrzewnej)

- kosci i stawow.

Ceftazidim MIP Pharma mozna rowniez stosowac:

- w zapobieganiu zakazeniom podczas przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego u mezczyzn

- w leczeniu pacjentéw z malg liczba biatych krwinek (neutropenia), majacych goraczke z powodu
zakazenia bakteryjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftazidim MIP Pharma

Kiedy nie podawa¢é pacjentowi leku Ceftazidim MIP Pharma

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ceftazydym lub ktorykolwiek 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¢ réwniez
uczulony na Ceftazidim MIP Pharma.



> Jesli pacjent przypuszcza, ze dotycza go opisane powyzej okolicznosci, powinien poinformowacé
0 tym lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ceftazidim MIP Pharma. Nie
podawac pacjentowi leku Ceftazidim MIP Pharma.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Ceftazidim MIP Pharma

Nalezy zwraca¢ uwage, czy w czasie stosowania leku Ceftazidim MIP Pharma u pacjenta nie wystepuja
szczegolne objawy, takie jak reakcje alergiczne, zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia zotadka i jelit,
w tym biegunka. Zmniejszy to ryzyko mozliwych probleméw. Patrz (‘Dolegliwosci na ktore nalezy
zwrdci¢ uwage’) w punkcie 4. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja alergiczna na inne
antybiotyki, moze on by¢ uczulony rowniez na Ceftazidim MIP Pharma.

Badania krwi i moczu

Ceftazidim MIP Pharma moze zmienia¢ wyniki badania zawartosci (stezenia) cukru w moczu oraz badan

krwi, znanych jako test Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane takie badania:

2> Nalezy poinformowa¢ osobe pobierajaca prébki, ze pacjent przyjmowat lek Ceftazidim MIP
Pharma.

Ceftazidim MIP Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, roéwniez tych, ktore wydawane sa bez
recepty.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Ceftazidim MIP Pharma bez konsultacji z lekarzem prowadzacym,

jesli przyjmuje takze:

- antybiotyk zwany chloramfenikolem.

- antybiotyk z grupy zwanej aminoglikozydami, tj. gentamycyne, tobramycyng

- tabletki moczopg¢dne zawierajace furosemid

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz prowadzacy oceni, czy wynikajace z przyjmowania leku Ceftazidim MIP Pharma podczas cigzy i
karmienia piersia korzysci dla pacjentki przewazaja zagrozenia dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ceftazidim MIP Pharma moze powodowa¢ dziatania niepozadane wplywajace na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw, takie jak zawroty glowy.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, chyba ze ma pewnos¢, ze nie wystgpily
u niego te dziatania niepozadane.

Ceftazidim MIP Pharma zawiera séd

Ceftazidim MIP Pharma, 1 g, zawiera okoto 52 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w jednej
fiolce. Odpowiada to 2,6 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.
Ceftazidim MIP Pharma, 2 g, zawiera okoto 104 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w jednej
fiolce. Odpowiada t05,2 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentow kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Ceftazidim MIP Pharma

Ceftazidim MIP Pharma jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany
w kropléwce (infuzja dozylna) lub jako wstrzykniecie bezposrednio do zyly lub wstrzyknigcie
domigs$niowe.



Ceftazidim MIP Pharma przygotowuje lekarz, farmaceuta lub pielggniarka z uzyciem wody do
wstrzykiwan lub innego odpowiedniego ptynu infuzyjnego.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz prowadzacy zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Ceftazidim MIP Pharma, biorac
pod uwage ciezkos¢ i rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta jakichkolwiek innych antybiotykow,
jego mase ciala, wiek oraz prawidtowos$¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-2 miesiecy)
Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia podaje si¢ w ciagu doby od 25 do 60 mg ceftazydymu w dwoch
dawkach podzielonych.

Niemowleta (w wieku powyzej 2 miesiecy) i dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia lub dziecka podaje si¢ w ciagu doby od 100 do 150 mg
ceftazydymu w trzech dawkach podzielonych. Maksymalnie 6 g na dobg.

Dorosli i mlodziez o masie ciata 40 kg lub wigcej
Od 1 do 2 g ceftazydymu trzy razy na dob¢. Maksymalnie 9 g na dobg.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Dawka dobowa zazwyczaj nie powinna by¢ wicksza niz 3 g na dobg, szczegdlnie u pacjentdéw w wieku
powyzej 80 lat.

Pacjenci z chorymi nerkami

Pacjent moze otrzyma¢ dawke inna niz zwykle stosowana. Lekarz lub pielegniarka zdecyduje, jaka dawke
leku Ceftazidim MIP Pharma, w zaleznosci od cigzkosci choroby nerek, nalezy poda¢ pacjentowi. Lekarz
bedzie uwaznie obserwowal pacjenta i moze zleci¢ wykonywanie u pacjenta czegstszych badan czynnosci
nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ceftazidim MIP Pharma

W razie przypadkowego zastosowania wigkszej dawki leku Ceftazidim MIP Pharma, niz zostata
przepisana: nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ do najblizszego
szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Ceftazidim MIP Pharma

Jesli pacjent nie przyjmie wstrzyknigcia, nalezy podac je najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak miatoby
to nastgpic¢ w czasie bliskim podania kolejnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej (dwa wstrzyknigcia w tym samym czasie) w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftazidim MIP Pharma

Nie nalezy zaprzestawac przyjmowania dawek Ceftazidim MIP Pharma bez zalecenia lekarza. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy, na ktére nalezy zwréci¢ uwage

Opisane nizej ciezkie objawy niepozadane wystgpity u matej liczby osob, ale ich doktadna czestos¢ jest nie

Znana.

- Ciezka reakcja alergiczna. Objawami s3: wypukla, swedzaca wysypka, obrzek, czasami twarzy
lub ust, ktory moze spowodowac trudnosci w oddychaniu.

- Wysypka na skérze, mogaca przebiega¢ z pecherzykami i wyglada¢ jak male tarcze (ciemna
plamka w §rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi.



- Rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystgpi¢ pecherzyki i ztuszczanie skéry.
(Moze by¢ objawem zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka).

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

- Odnotowano rzadkie doniesienia o wystepowaniu cigzkich reakcji nadwrazliwosci z cigzka
wysypka, ktorym moze towarzyszy¢ goraczka, zmeczenie, obrzek twarzy i weztdéw chlonnych,
zwickszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek), zajecie watroby, nerek i ptuc (reakcja
polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi tzw. zespot DRESS).

2> Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub pielegniarka.

Czeste dzialania niepozadane

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

- biegunka

- obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyty

- czerwona wypukta wysypka na skorze, ktora moze swedzie¢

- bol, pieczenie, obrzek lub stan zapalny w miejscu wstrzykniecia.

> Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepokoi pacjenta, powinien powiedzieé o tym
lekarzowi prowadzacemu.

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

- zwigkszenie liczby jednego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia)

- zwickszenie liczby ptytek krwi, ktore biorg udzial w procesie krzepnigcia krwi
- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapic nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:

- zapalenie jelit, ktore moze powodowac bdl lub biegunke, mogaca zawieraé krew

- plesniawki - zakazenia grzybicze jamy ustnej lub pochwy

- bol gtowy

- zawroty glowy

- bol brzucha

- nudnosci lub wymioty

- goragczka i dreszcze.

> Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgacemu, jesli u pacjenta wystgpit ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

- zmniejszenie liczby krwinek biatych

- zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi)

- zwigkszenie stezenia mocznika, azotu mocznikowego lub kreatyniny w surowicy krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
- zapalenie lub niewydolno$¢ nerek

Inne dzialania niepozadane

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

- mrowienie

- nieprzyjemny smak w ustach

- zazblcenie biatkowek oczu i skory.



Inne dziatania niepozgdane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- krwinki czerwone rozpadaja si¢ zbyt szybko

- zwickszenie liczby jednego rodzaju krwinek biatych we krwi

- znacznego stopnia zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ceftazidim MIP Pharma
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ceftazidim MIP Pharma

- Substancjg czynng jest ceftazydym. Kazda fiolka zawiera odpowiednio 1 g lub 2 g ceftazydymu (w
postaci ceftazydymu pieciowodnego).

- Pozostatly sktadnik to weglan sodowy, bezwodny.

Jak wyglada lek Ceftazidim MIP Pharma i co zawiera opakowanie
Bialy lub jasnozoélty proszek

Ceftazidim MIP Pharma, 1 g, jest dostepny w fiolkach o pojemno$ci 15 ml ze szkta, zabezpieczonych
korkiem z gumy oraz wieczkiem typu ,,flip-off”.
Ceftazidim MIP Pharma, 2 g, jest dostepny w fiolkach o pojemnosci 50 ml ze szkta, zabezpieczonych
korkiem z gumy oraz wieczkiem typu ,,flip-off”.

Wielko$¢ opakowan: pudetka tekturowe zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Niemcy

tel.: 0049 (0) 6842 9609 0

faks: 0049 (0) 6842 9609 355

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2023



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas rozpuszczania proszku cisnienie zwigksza si¢ wskutek uwalniania dwutlenku wegla. Mozna
zignorowa¢ mate pgcherzyki dwutlenku wegla znajdujace sie w sporzadzanym roztworze.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania
Nalezy zapoznac si¢ z tabela dodawanych objetosci 1 uzyskiwanych stezen, co moze by¢ przydatne, gdy
potrzebne sa dawki czg$ciowe.

. ‘x . Objetos¢ rozpuszezalnika Przyblizone stezenie
Wielkos¢ fiolki Jt;do dodal:Iia [ml] ceftgzydymu [r%g/ml]
1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
1g | wstrzykniecie domig$niowe 3mi 260
wstrzyknigcie dozylne 10 ml 90
infuzja dozylna 50 ml* 20
2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
2 g | wstrzyknigcie dozylne 10 ml 170
infuzja dozylna 50 ml* 40
* Uwaga. Dodawac¢ nalezy dwuetapowo

Zabarwienie roztworu od jasnozottego do bursztynowego zalezy od stezenia, rodzaju rozpuszczalnika
I warunkow przechowywania. Jesli spetnione sg zalecane warunki, zmiennos$¢ zabarwienia roztworu nie
wpltywa niekorzystnie na skuteczno$¢ dziatania produktu.

Zgodno$¢ z ptynami dozylnymi

Do sporzadzenia roztworu mozna stosowac¢ nastepujace rozpuszczalniki:
- woda do wstrzykiwan,

- roztwor glukozy 50 mg/ml (5%),

- roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).

Ceftazydym do wstrzykiwan domig$niowych mozna rozpusci¢ w roztworze zawierajacym 1%
chlorowodorku lidokainy do wstrzykiwan.

Sporzadzanie roztworu do szybkiego wstrzykniecia

1. Przebic igla korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecang objetos¢ rozpuszczalnika. Wycofac igle ze
strzykawka.

2. Potrzgsac az do rozpuszczenia: uwalnia si¢ dwutlenek wegla i w ciggu 1 do 2 minut uzyskuje si¢
klarowny roztwor.

3. Odwrocic¢ fiolke. Utrzymujac ttok strzykawki w pozycji w pelni wcisnigtej, przebic igla korek fiolki
i pobra¢ catg objeto$¢ roztworu do strzykawki (podwyzszone ci$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 zyty lub do zestawu do infuzji dozylnych, jesli pacjent
otrzymuje ptyny dozylnie. Ceftazydym wykazuje zgodno$¢ z najczesciej uzywanymi ptynami dozylnymi.

Sporzadzanie roztworu do infuzji

Sporzadzi¢ uzywajac w sumie 50 ml zgodnego rozpuszczalnika, dodawanego w DWOCH etapach, jak

opisano ponizej.

1. Przebi¢ igla korek i wstrzykna¢ 10 ml rozpuszczalnika.

2. Usuna¢ igle i wstrzgsac fiolka az do uzyskania klarownego roztworu.

3. Nie wprowadzac igly odbarczajacej zanim lek rozpusci si¢ catkowicie. Wprowadzi¢ igle odbarczajaca
przez korek w celu zmniejszenia nadci$nienia wewnatrz fiolki.

4. Przemiesci¢ roztwdr do koncowego zbiornika (zestaw mini bag lub burette), uzyskujac catkowita
objetos¢ 50 ml i podawac¢ w infuzji dozylnej przez 15 do 30 minut.




Uwaga: w celu zapewnienia jatowosci leku wazne jest, aby nie wkluwa¢ igly odbarczajacej przez korek
fiolki przed catkowitym rozpuszczeniem leku.

Wazne niezgodnosci farmaceutyczne

Ceftazydym wykazuje mniejsza stabilnos¢ w roztworach wodoroweglanu sodu niz w innych ptynach do
podawania dozylnego. Nie zaleca si¢ stosowania wodoroweglanu sodu jako rozpuszczalnika.

Nie nalezy miesza¢ ceftazydymu z aminoglikozydami w tym samym zestawie do infuzji ani w tej samej
strzykawce.

Notowano stracanie si¢ osadu, kiedy do roztworu ceftazydymu dodawano wankomycyne. Zaleca si¢
przeptukanie zestawow do infuzji dozylnych i kaniuli pomi¢dzy podawaniem obu antybiotykow.

Przechowywanie po rozpuszczeniu

Okres waznosci sporzadzonego roztworu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ sporzadzonego roztworu przez 6 godzin w temperaturze 25°C

i przez 12 godzin w temperaturze 2-8°C. Po zmieszaniu z lidokaing: nalezy zuzy¢ niezwtocznie (w ciggu 2
godzin). Z mikrobiologicznego punktu widzenia, sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.




