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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Ceftazidime hameln 500 mg prasok na injekény roztok
ceftazidim

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftazidime hameln a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ceftazidime hameln
Ako sa Ceftazidime hameln podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftazidime hameln

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Ceftazidime hameln a na ¢o sa pouZiva

Ceftazidime hameln je antibiotikum pouzivané u dospelych a deti (vratane novorodencov). Uéinkuje
tak, ze zabija baktérie sposobujuce infekciu. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Ceftazidime hameln sa pouZiva na lie¢bu zavaznych bakterialnych infekcii:
* pltc alebo hrudnika

* plc a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrozou

* mozgu (meningitida)

* ucha

* mocovych ciest

* koze a mikkych tkaniv

* brucha a brusnej steny (peritonitida)

+ kosti a kibov.

Ceftazidime hameln sa moze pouzit’ aj na:

» prevenciu infekcii po¢as operacie prostaty u muzov

* lie¢bu pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (reutropénia), ktori maji horacku spdsobenti
bakterialnou infekciou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim podaju Ceftazidime hameln

Ceftazidime hameln vAim nesmu podat’:

» ak ste alergicky na ceftazidim alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

» ak ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu na akékol'vek iné antibiotika (peniciliny,
monobaktamy a karbapenémy), pretoze mozete byt alergicky aj na Ceftazidime hameln.

=> Ak si myslite, Ze sa vés to tyka, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, ako zacnete liecbu lickom
Ceftazidime hameln. Ceftazidime hameln vam nesmu podat’.
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Upozornenia a opatrenia

Pocas liecby lieckom Ceftazidime hameln si musite si v§imat’ ur¢ité priznaky, ako su alergické reakcie,
poruchy nervového systému a traviace t'azkosti, ako je hnacka. Znizi to riziko moznych problémov.
Pozri (,,Stavy, ktoré si vyzaduju pozornost™) v Casti 4. Ak ste v minulosti mali alergickl reakciu na iné

antibiotikd, mozete byt alergicky aj na Ceftazidime hameln.

V stvislosti s liecbou ceftazidimom sa hlasili zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermlnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akutnej
generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete akykol'vek z priznakov
stvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Ak potrebujete podstupit’ krvné alebo mocové testy
Ceftazidime hameln mo6ze ovplyvnit’ vysledky mocovych testov na cukor a krvného testu, zndimeho
ako Coombsov test. Ak podstupujete testy:

- Povedzte osobe, ktora odobera vzorku, ze vam bol podany Ceftazidime hameln.

Iné lieky a Ceftazidime hameln
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Ceftazidime hameln vdm nesmu podat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom, ak uzivate aj:
 antibiotikum nazyvané chloramfenikol

 druh antibiotik nazyvany aminoglykozidy, napr. gentamicin, tobramycin

* liek na odvodnenie nazyvany furosemid

- Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako vam bude podany Ceftazidime hameln:

» ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’

» ak dojcite

Vas lekar zvazi prinos liecby lieckom Ceftazidime hameln pre vas oproti riziku pre vase dieta.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ceftazidime hameln moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré ovplyviiuju vasu schopnost’ viest’ vozidla,
ako je zavrat. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial si nie ste isty, ze tento liek na vas tymto

spdsobom nevplyva.

Ceftazidime hameln obsahuje sodik (hlavni zloZku kuchynskej soli)
Je to potrebné vziat’ do iivahy, ked’ ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 25 mg sodika v kazdej injek¢nej liekovke. To sa rovna 1,25 % odportacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Rekonstitucia roztoku — pozri ,,Pokyny na rekonstitiiciu/riedenie na konci tejto pisomnej informacie.
Celkovy obsah sodika sa ma vypocitat’ vratane sodika v riediacom roztoku. Pre d’alSie informacie

0 obsahu sodika riediaceho roztoku pozri pisomnu informaciu riediaceho roztoku.

3. Ako sa Ceftazidime hameln podava

Ceftazidime hameln zvy¢ajne podava lekar alebo zdravotna sestra.

Ceftazidime hameln sa podava ako injekcia priamo do Zily alebo do svalu.
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Ceftazidime hameln pripravi lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra s pouzitim vody na injekcie alebo
vhodného infuzneho roztoku.

Odporiacana davka

O spravnej davke lieku Ceftazidime hameln pre vas rozhodne vas lekar a zavisi od: zdvaznosti a typu
infekcie; od toho, ¢i sa lieCite inymi antibiotikami; od vasej telesnej hmotnosti a veku; od toho, ako
dobre pracuju vase oblicky.

Novorodenci (0-2 mesiace)
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti dojéat’a sa poda 25 az 60 mg lieku Ceftazidime hameln za deii
rozdelenych do dvoch davok.

Dojcata (od 2 mesiacov) a deti s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti dojéat’a alebo diet’at’a sa poda 100 az 150 mg lieku Ceftazidime
hameln za deii rozdelenych do troch davok. Maximalne 6 g za den.

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou 40 kg alebo viac
1 az 2 g lieku Ceftazidime hameln trikrat denne. Maximdlne 9 g za den.

Pacienti starsi ako 65 rokov
Denna davka nema v normalnom pripade prekrocit’ 3 g za den, najma ak ste star$i ako 80 rokov.

Pacienti s problémami obliciek

Mobze vam byt podana ina davka, ako je zvycCajna davka. Lekar alebo zdravotna sestra rozhodne,
kol’ko lieku Ceftazidime hameln budete potrebovat’, v zavislosti od zadvaznosti ochorenia obli¢iek. Vas
lekar vas dokladne vySetri a moZzete podstupovat’ viac pravidelnych testov funkcie obliciek.

Ak dostanete viac lieku Ceftazidime hameln, ako mate
Ak nahodou pouzijete vyssiu davku, ako vam bola predpisand, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzZit’ Ceftazidime hameln

Ak vynechate injekciu, mali by ste ju dostat’ ¢o najskor. Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve
injekcie v rovnakom case), aby ste nahradili vynechanu davku, pouzite len vasu d’alsiu davku
vo zvyCajnom case.

Neprerusujte lie¢cbu liekom Ceftazidime hameln
Neprestante pouzivat’ Ceftazidime hameln, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak mate akékol'vek
d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Stavy, ktoré si vyZaduji pozornost’

U malého poctu I'udi sa vyskytli nasledujuce zavazné vedlajsie Gi¢inky, ich presna ¢astost’ vyskytu

vSak nie je znama.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujicich priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

» cCervenkasté Skvrny na trupe, Skvrny su tercovité alebo kruhové, Casto so stredovymi pluzgiermi,
odlupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na genitalidch a o¢iach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

» rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvdacsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

» cCervena, Supinata, rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horackou.
Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku lie¢by (akutna generalizovana exantematozna pustuldza).
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* zavazna alergicka reakcia. Prejavy zahfiiaju vyvySenu a svrbiva vyrazku, opuch, nickedy tvare
alebo ust, sposobujuci tazkosti pri dychani.
* poruchy nervového systému: tras, zachvaty a v niektorych pripadoch koma. Tieto sa vyskytli
u 0s0b, ktorym bola podana prili§ vysokéa davka, najmi u oséb s ochorenim obliciek.
= Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara alebo
zdravotnu sestru.

Casté vedPajsie u¢inky

Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

* hnacka

* opuch a servenanie pozdiz zily

» Cervena, vyvySena kozna vyrazka, ktora moze svrbiet’

* Dbolest, palenie, opuch alebo zapal v mieste vpichu injekcie.

-> Povedzte svojmu lekarovi, ak vas tripia niektoré z tychto priznakov.

Casté vedlajsie uginky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch:
» zvySenie poctu ur¢itého typu bielych krviniek (eozinofilia)

* zvySenie poctu buniek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi

» zvySené hladiny peCenovych enzymov.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

» zapal Creva, ktory mdze spdsobit’ bolest’ alebo hnacku, ktora moze obsahovat’ krv
* kandidoza - plesiové infekcie v tstach alebo posve

* bolest hlavy

e zavrat

* bolest zaludka

* nevolnost alebo vracanie

* horucka a triaska.

= Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu niektoré z tychto priznakov.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mézu prejavit’ v krvnych testoch:

* zniZenie poctu bielych krviniek

* znizenie poctu krvnych dosticiek (buniek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi)

» zvySenie hladin mocoviny, dusika mocoviny alebo sérového kreatininu v krvi.

VePmi zriedkavé vedlajsie u€inky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:
» zapal alebo zlyhanie obli¢iek.

DalSie vedPajsie ucinky
U malého poctu l'udi sa vyskytli d’alSie vedl'ajsie ucinky, ich presna Castost’ vyskytu vSak nie je znama:
* mravcenie
* neprijemna chut v Gstach
* zoZzltnutie o¢nych bielok alebo koze
* kozna vyrazka, z ktorej mozu vzniknat’ pluzgiere, a ktora vyzera ako malé terCe (tmavé bodky
v strede obklopené bledSou plochou, s tmavym kruhom po okraji).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:
* prili§ rychly rozpad cervenych krviniek

» zvySenie poctu uréitého typu bielych krviniek

* zavazné znizenie poctu bielych krviniek.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
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informacii. VedlajSie G¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ceftazidime hameln

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku injek¢nej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia lieku.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlasStne teplotné podmienky na uchovavanie. Injekénu liekovku
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii a riedeni:
Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukdzana pocas 3 hodin pri teplote 25 °C a pocas
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C. Rekonstituované a zriedené lieky nevyzaduji ochranu pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda rekonstitucie a riedenia nevylucuje riziko kontaminécie,
sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo zdravotna sestra
zlikviduju vSetok liek, ktory uz nie je potrebny. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ceftazidime hameln obsahuje

- Liecivo je ceftazidim. Jedna injek¢énd liekovka obsahuje pentahydrat ceftazidimu zodpovedajuci
500 mg ceftazidimu.
- Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Ceftazidime hameln a obsah balenia

Ceftazidime hameln je biely az svetlozlty prasok v sklenenej injekcnej liekovke. Jedno balenie
obsahuje 10 injekénych liekoviek.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra pripravia injekciu alebo infiziu s pouzitim vody na injekcie
alebo vhodného infuzneho roztoku. Po priprave méze mat’ Ceftazidime hameln r6znu farbu, od
bezfarebnej po svetlozltu. To je uplne normalne.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln

Nemecko

Vyrobca
hameln rds s.r.0.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Horna 36
90001 Modra
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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

Ceska republika Ceftazidime hameln

Dansko Ceftazidim “hameln”

Finsko Ceftazidim hameln 500 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Holandsko Ceftazidim hameln 500 mg poeder voor oplossing voor injectie

frsko Ceftazidime hameln 500 mg powder for solution for injection

Nemecko Ceftazidim hameln 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Norsko Ceftazidim hameln

Rakusko Ceftazidim hameln 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Slovenskd republika  Ceftazidime hameln 500 mg prasok na injekény roztok

Svédsko Ceftazidim hameln 500 mg Pulver till injektionsvétska, [6sning

Taliansko Ceftazidime hameln

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Ceftazidime hameln 500 mg prasok na injekény roztok
Dalsie informacie najdete v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Injek¢nu liekovku
uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetky velkosti injekénych liekoviek lieku Ceftazidime hameln sa dodavaja pod zniZzenym tlakom. Pri
rozpustani lieku sa uvolnuje oxid uhli¢ity a vytvori sa pretlak. Malé bublinky oxidu uhli¢itého

v pripravovanom roztoku si netreba v§imat’.

Pokyny na rekonstituciu/riedenie
V tabul’ke st uvedené objemy, ktoré maju byt pridané, a koncentracie roztoku, ktoré mézu byt
uzito¢né, ked’ sa vyzaduju Ciastocné davky.

Mnozstvo riediaceho Pribl. koncentricia
Velkost’ Cesta podavania roztoku, ktoré ma byt L
S ceftazidimu [mg/ml]
pridané [ml]
intramuskularna injekcia 1,5 260
500 mg intraven6zna bolusova
o 5 90
injekcia
Poznamka:

Vysledny objem roztoku ceftazidimu v médiu na rekonstitciu je zvySeny v dosledku vytesiiovacieho
faktora lieku, ¢o vedie ku koncentraciam v mg/ml uvedenym v tabulke vysSie.

Roztoky sa mézu farebne odliSovat’ od bezfarebnej po svetlozlta, v zavislosti od koncentracie
a podmienok uchovavania. V ramci uvedenych odporucani nie je G¢innost’ liecku nepriaznivo
ovplyvnena takymito farebnymi variaciami.
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Odporucané riediace roztoky su:

e 0,9 % roztok chloridu sodného;

¢ 5% infuzny roztok glukozy;

e 5% roztok glukézy a 0,9 % roztok chloridu sodného, 1:1;

e 5% roztok glukézy a 0,9 % roztok chloridu sodného, 2:1;

¢ Ringerov roztok;

¢ Ringerov roztok s laktdtom;

e voda na injekcie.
Ceftazidim je pri koncentraciach medzi 1 mg/ml az 40 mg/ml kompatibilny s vyssie uvedenymi
riediacimi roztokmi.
Ceftazidim sa moze rekonstituovat’ na intramuskularne pouzitie s 1 % injekénym roztokom
lidokainium-chloridu.

Priprava roztokov na bolusovi1 injekciu

1. Ihlou injek¢nej striekacky prepichnite uzaver injekénej liekovky a vstreknite odporuc¢any objem
riediaceho roztoku. Podtlak mé6ze ul'ah¢it’ vstreknutie riediaceho roztoku. Vytiahnite ihlu
injek¢ne;j striekacky.

2. Pretrepte, aby sa obsah rozpustil: uvolfiuje sa oxid uhliCity a za 1 az 2 minuty sa ziska Ciry
roztok.
3. Prevrat'te injek¢nu liekovku. S tplne stlatenym piestom injek¢nej strieckacky prepichnite ihlou

uzaver injek¢nej liekovky a natiahnite cely objem roztoku do injek¢nej striekacky (tlak

v injekcnej lieckovke méze pomdct’ pri natahovani). Zaistite, aby ihla zostala v roztoku

a nedostala sa mimo neho. Natiahnuty roztok moze obsahovat’ malé bublinky oxidu uhli¢itého,
ktoré si netreba v§imat’.

Tieto roztoky sa mézu podavat’ priamo do Zily alebo zaviest’ do hadi¢ky supravy na podavanie
v pripade, ze pacient dostava parenteralne roztoky. Ceftazidim je kompatibilny s intraven6znymi
roztokmi uvedenymi vyssie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Inkompatibility
Ceftazidim je menej stabilny v roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného ako v inych intravendznych
roztokoch. Preto sa neodporaca ako riediaci roztok.

Ceftazidim a aminoglykozidy sa nemaju miesat’ v rovnakej suprave na podavanie ani v rovnakej
injek¢ne;j striekacke. Pri pridani vankomycinu k roztoku ceftazidimu bola hlasena precipitacia. Medzi
podavanim tychto dvoch liekov sa ma preto stiprava na podavanie a intravenozny pristup preplachnut’.



