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Toto je súhrnná verejná hodnotiaca správa (VHS) pre Ceftazidim ASH 1 g a Ceftazidim ASH 2 g (prášok na injekčný/infúzny roztok). Vysvetľuje, ako bol Ceftazidim ASH 1 g a 2 g hodnotený v registračnom procese, ako mu bolo udelené rozhodnutie o registrácii a aké sú podmienky jeho používania. Cieľom správy nie je poskytovať praktické usmernenie pre použitie Ceftazidimu ASH 1 g a 2 g. 
Pre praktické usmernenie ohľadom použitia lieku Ceftazidim ASH 1 g a 2 g si pacienti musia prečítať písomnú informáciu pre používateľa alebo sa obrátiť na svojho lekára alebo lekárnika. 
Čo je Ceftazidim ASH a na čo sa používa?
Ceftazidim ASH je generický liek. To znamená, že je podobný ako referenčný liek už zaregistrovaný v Európskej Únii, ktorý sa volá Fortum. 
Ceftazidim ASH je antibiotikum používané u dospelých a detí (vrátane novorodencov). 
Ceftazidim ASH sa používa na liečbu závažných bakteriálnych infekcií: 

· pľúc alebo hrudníka 

· pľúc a priedušiek u pacientov trpiacich cystickou fibrózou 

· mozgu (meningitída) 

· ucha 

· močových ciest 

· kože a mäkkých tkanív 

· brucha a brušnej steny (peritonitída) 

· kostí a kĺbov. 

Ceftazidim ASH možno použiť aj na: 

· prevenciu (zabránenie vzniku) infekcií počas operácie prostaty u mužov 
· liečbu pacientov s nízkym počtom bielych krviniek (neutropénia), ktorí majú horúčku z dôvodu bakteriálnej infekcie. 

Ako Ceftazidim ASH účinkuje?

Ceftazidim ASH je antibiotikum, ktoré účinkuje tým, že zabíja baktérie, ktoré spôsobujú infekcie. Patrí do skupiny liekov nazývaných cefalosporíny. 

Ako sa Ceftazidim ASH používa?

Lieková forma Ceftazidimu ASH je prášok na injekčný/infúzny roztok. Ceftazidim ASH 1 g sa môže po rozpustení podávať ako kvapková infúzia intravenózne (do žily) alebo ako injekcia priamo do žily alebo do svalu. Ceftazidim ASH 2 g sa môže po rozpustení podávať ako kvapková infúzia intravenózne (do žily) alebo ako injekcia priamo do žily. Ceftazidim ASH pripravuje lekár, lekárnik alebo zdravotná sestra s použitím vody na injekciu alebo vhodnej infúznej tekutiny. O správnej dávke Ceftazidimu ASH rozhoduje ošetrujúci lekár a závisí od: závažnosti a typu infekcie, užívania iných antibiotík, hmotnosti, veku a od funkcie obličiek pacienta. 
Pre podrobné informácie ohľadom dávkovania, spôsobe podania a dĺžky liečby si prosím prečítajte časť 3 Písomnej informácie pre používateľa. 
Výdaj tohto lieku je viazaný na lekársky predpis. 
Aké prínosy lieku Ceftazidim ASH boli preukázané v štúdiách?

Keďže je Ceftazidim ASH generický liek, jeho prínosy a riziká sa považujú za rovnaké ako v prípade referenčného lieku. Žiadne dodatočné štúdie neboli potrebné, keďže Ceftazidim ASH je generický liek, ktorý sa podáva injekciou/infúziou a obsahuje rovnaké množstvo liečiva ako referenčný liek, Fortum. 
Aké sú možné vedľajšie účinky lieku Ceftazidim ASH?

Keďže je Ceftazidim ASH generický liek, vedľajšie účinky lieku sú rovnaké ako v prípade referenčného lieku. 
Prečo bol liek Ceftazidim ASH povolený?

Dospelo sa k záveru, že v súlade s požiadavkami EÚ bola preukázaná porovnateľná kvalita a biologická rovnocennosť lieku Ceftazidim ASH s liekom Fortum. Z toho dôvodu Štátny ústav pre kontrolu liečiv usúdil, že tak, ako v prípade lieku Fortum, prínos lieku Ceftazidim ASH je väčší ako identifikované riziká a môže byť povolený na používanie na Slovensku. 
Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Ceftazidim ASH?

Držiteľ rozhodnutia o registrácii vypracoval plán riadenia rizík na zabezpečenie toho, aby sa Ceftazidim ASH používal tak bezpečne, ako je to možné. Na základe tohto plánu boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku Ceftazidim ASH a písomnej informácie pre používateľa zahrnuté bezpečnostné informácie, vrátane vhodných opatrení, ktoré majú zdravotnícki pracovníci a pacienti dodržiavať. 

Známe vedľajšie účinky sa neustále monitorujú. Rovnako sa neustále monitorujú/prehodnocujú aj nové bezpečnostné signály hlásené pacientami/zdravotníckymi pracovníkmi. 

Ďalšie informácie o lieku Ceftazidim ASH
Rozhodnutie o registrácii lieku bolo lieku Ceftazidim ASH udelené 05.03.2024. 
Kompletná verejná hodnotiaca správa pre liek Ceftazidim ASH sa nachádza na webstránke Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv www.sukl.sk. Pre viac informácií ohľadom liečby liekom Ceftazidim ASH si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa alebo sa obráťte na svojho lekára alebo lekárnika. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 03-2024.

Štátny ústav pre kontrolu liečiv, Kvetná 11, 82508 Bratislava
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