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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Ceftazidim ASH 2 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok
ceftazidim

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete 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 lekéra, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftazidim ASH a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ceftazidim ASH
Ako sa podava Ceftazidim ASH

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftazidim ASH

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl A e

1. Co je Ceftazidim ASH a na &o sa pouZiva

Ceftazidim ASH je antibiotikum pouZivané u dospelych a deti (vratane novorodencov). Uéinkuje tym, Ze
zabija baktérie, ktoré sposobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Ceftazidim ASH sa pouZiva na liecbu zavaznych bakterialnych infekcii:
pluc alebo hrudnika

pluc a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrézou

mozgu (meningitida)

ucha

mocovych ciest

koze a mikkych tkaniv

brucha a brusnej steny (peritonitida)

kosti a kibov.

Ceftazidim ASH mozno pouzit’ aj na:

e  prevenciu (zabranenie vzniku) infekcii poCas operacie prostaty u muzov

e liecCbu pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia), ktori maja horacku z dévodu
bakterialnej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ceftazidim ASH

Nesmu vam podat’ Ceftazidim ASH:
o ak ste alergicky na ceftazidim alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).
e ak ste nickedy mali zdvaZnu alergicku reakciu na akékol'vek iné antibiotikum (peniciliny,
monbaktamy a karbapenémy), pretoze mozete byt tiez alergicky na Ceftazidim ASH.
-> Povedzte svojmu lekarovi predtym, nez zacnete uzivat’ Ceftazidim ASH, ak si myslite, Zze sa vas to
tyka. Nesmu vam podat’ Ceftazidim ASH.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ceftazidim ASH

Pocas podédvania Ceftazidim ASH si musite davat’ pozor na urcité priznaky, ako st alergické reakcie,
poruchy nervového systému a traviace tazkosti, ako napriklad hnacka. ZniZi to riziko moznych problémov.
Pozri (,,Stavy, na ktoré si treba davat pozor) v Casti 4. Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na iné
antibiotikd, mozete byt tiez alergicky na Ceftazidim ASH.

Ak potrebujete podstupit’ krvné alebo mocové testy

Ceftazidim ASH moéze ovplyvnit’ vysledky mocovych testov na cukor a krvného testu, znameho ako
Coombsov test. Ak podstupujete testy:

-> Povedzte osobe, ktora vam odobera vzorku, ze vam podavali Ceftazidim ASH.

Iné lieky a Ceftazidim ASH

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Bez konzultacie s lekarom vam nesmu Ceftazidim ASH podat’, ak tiez uzivate:

e antibiotikum nazyvané chloramfenikol

e  druh antibiotik nazyvany aminoglykozidy, napriklad gentamicin, tobramycin
e  diuretikum (lieck na odvodnenie) nazyvané furosemid

-> Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vas lekar zvazi prinos liecby Ceftazidimom ASH pre vas oproti riziku pre vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ceftazidim ASH moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré ovplyviiuji vasu schopnost’ viest’ vozidla, ako
napriklad zavrat.

Neved’te vozidlo, ani neobsluhujte stroje, pokym si nie ste isty, Ze tento liek na vas tymto sposobom
nevplyva.

Ceftazidim ASH obsahuje sodik

Ceftazidim ASH 2 g obsahuje asi 104 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢ne;j
liekovke. To sa rovné 5,2 % odporu¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Musite to vziat’ do Givahy, ak mate diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

3. Ako sa podava Ceftazidim ASH

Ceftazidim ASH zvy¢ajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’ ako kvapkova
(intravenézna - do Zily) infuzia alebo ako injekcia priamo do zily.

Ceftazidim ASH pripravuje lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra s pouzitim vody na injekciu alebo
vhodnej infuznej tekutiny.

Odporucana davka
O spravnej davke Ceftazidimu ASH pre vas rozhodne vas lekar a zavisi od: zavaznosti a type infekcie; od

toho, ¢i uzivate akékol'vek iné antibiotika; od vasej hmotnosti a veku; od toho, ako dobre vase oblicky
pracuju.

Novorodenci (0 — 2 mesiace)
Na kazdy 1 kg hmotnosti diet’at’a sa poda 25 az 60 mg ceftazidimu za den rozdelenych do dvoch davok.

Dojcata (starSie ako 2 mesiace) a deti, ktoré vazia menej ako 40 kg
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Na kazdy 1 kg hmotnosti dojcat’a alebo diet’at’a sa poda 100 az 150 mg ceftazidimu za den rozdelenych
do troch davok. Maximalne 6 g za dei.

Dospeli a dospievajuci, ktori vazia 40 kg alebo viac
1 g az 2 g ceftazidimu trikrat denne. Maximalne 9 g za den.

Pacienti starsi ako 65 rokov
Denné davka nema zvycajne prekrocit’ 3 g za deii, najma ak ste stars$i ako 80 rokov.

Pacienti s problémami s oblickami

Mozno vam podaju ini davku ako je zvycCajna davka. Lekar alebo zdravotna sestra rozhodne kol’ko
Ceftazidimu ASH budete potrebovat’, v zavislosti od zavaznosti ochorenia obli¢iek. Vas lekar vas dokladne
vySetri a mozno budete podstupovat viac pravidelnych testov funkcie obliciek.

AK dostanete viac Ceftazidimu ASH, ako mate
Ak sa ndhodne pouzije viac, ako je vasa predpisana davka, ihned’ sa spojte s vaSim lekarom alebo navstivte
pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftazidim ASH

Ak vynechate injekciu, mate ju dostat’ hned’, ako to bude mozné. Avsak, ak je prave cas na vasu d’alSiu
injekciu, vynechajte chybajucu davku. Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie v rovnakom case),
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Ceftazidim ASH
Neprestaite pouzivat’ Ceftazidim ASH, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak mate akékolvek d’alSie
otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Stavy, na ktoré treba davat’ pozor

Nasledovné zavazné neziaduce U¢inky sa vyskytli u malého mnozstva l'udi, ale ich presna frekvencia

(Castost’ vyskytu) nie je znama:

e  zavaZna alergicka reakcia. Prejavy zahimnaju vyvySenu a svrbivi vyrazku, opuch, nickedy tvare
alebo ust, spdsobujuci t’azkosti pri dychani.

o kozna vyrazka, z ktorej mozu vzniknut’ pPuzgiere, a ktord vyzerd ako terciky (tmavé bodky v strede,
ktoré s obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji).

e rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujiicou sa koZou (MozZe to byt prejavom Stevensovho-
Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy).

e  poruchy nervového systému: tras, zachvaty a v niektorych pripadoch koma. Vyskytli sa u I'udi, ked’
déavka, ktoru dostali, bola prili§ vysokd, najmé u 'udi s poruchou funkcie obliciek.

e  boli hlasené zriedkavé pripady zavaznych reakcii z precitlivenosti so zavaznymi vyrazkami, pri
ktorych sa moze objavit’ horacka, inava, opuch tvare alebo lymfatickych uzlin, zvySenie po¢tu
eozinofilov (typ bielych krviniek), u€¢inky na pecen, oblicky alebo pl'ica (reakcia, ktora sa nazyva
DRESS - liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi).

- Thned’ sa spojte s vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak sa u vas vyskytne akykol’vek z

tychto priznakov.

Casté vedPajsie uinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi:

e  hnacka
e  opuch a zacervenanie pozdlz zily
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e  Cervené vyvySené kozné vyrazky, ktoré mozu svrbiet’

e  bolest, palenie, opuch a zépal v mieste vpichu injekcie.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak vas ¢okol'vek z toho znepokojuje.
Casté vedlajsie uginky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch:

e  zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia)

e  zvysSenie mnozstva buniek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi

e zvysenie hladin peCenovych enzymov.

Menej casté vedl’ajSie ucinky

Tieto mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi:

zapal Creva, ktory moze sposobit’ bolest’ alebo hnacku, ktord moze obsahovat’ krv
kandidoza - hubové infekcie v ustach alebo v posve

bolest’ hlavy

zévrat

bolest’ zalidka

pocit nevol'nosti alebo vracanie

horticka a zimnica.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne ¢okol'vek z toho.

Menej Casté vedl'ajsie u€inky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:

e  znizenie poctu bielych krviniek

e  znizenie poctu krvnych dosticiek (bunky, ktoré pomahaji pri zrazani krvi)

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

Vel'mi zriedkavé vedPajsie u¢inky

Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi:
e  zapal alebo zlyhavanie obliciek

Iné vedlPajsie ucinky

Iné vedrajsie ucinky sa vyskytli u malého poctu I'udi, ale ich presna frekvencia nie je znama:
e  mravcenie

e neprijemna chut’ v ustach

e  zozltnutie ocnych bielok alebo pokozky.

Iné vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:
e  prili§ rychly rozpad ¢ervenych krviniek

e  zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek

e  zavazné znizenie mnozstva bielych krviniek.

Hlasenie vedlajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftazidim ASH

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a $katuli po “EXP”.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovéavanie. Injekénu liekovku uchovavajte
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vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany a nariedeny roztok

Lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra pripravi vas liek rozpustenim vo vode na injekciu alebo v
kompatibilnom roztoku. Akonahle je liek pripraveny, musi byt pouzity pocas 8 hodin, pokial’ sa uchovava
pri teplote 23 - 27 °C a pocas 24 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ceftazidim ASH obsahuje

o Liecivo je ceftazidim. Kazda injekcna liekovka obsahuje 2 g ceftazidimu (ako pentahydrat).
e Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny, bezvody.

Ako vyzera Ceftazidim ASH a obsah balenia

Biely alebo svetlozlty prasok.

Ceftazidim ASH 2 g je k dispozicii v 50 ml sklenenych injekénych liekovkach s gumovou zatkou a
vyklapacim vieckom.

Balenie obsahuje 5 sklenenych injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

ASH s.r.o.
Krmanova 1

04001 Kosice
Slovenska republika

Vyrobca

ACS Dobfar S.p.A.

Via Alessandro Fleming, 2
37135 Verona (VR)

Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Nasledujuica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
DalSie informacie najdete v sithrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Cas pouZitel'nosti
3 roky

Cas pouzitelnosti pripraveného roztoku

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
zodpovednost’ za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim ma pouzivatel’ a normalne by nemal byt’
dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ rekonstiticia neprebehla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Fyzikalna a chemicka stabilita pripraveného roztoku bola preukazana:
» pre intravendzne podanie: pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C po rekonstitucii lieku s vodou na
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injekciu alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného.
* pre infizne podanie: pocas 8 hodin pri teplote 23 - 27 °C a pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Speciialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pokyny na pripravu

Pozri tabulku 1 a tabulku 2 na pridanie objemov a koncentracie roztokov, ktoré¢ mézu byt’ uzitocné, ked’ sa
vyzaduje delenie davok.

Tabul’ka 1: Prasok na injekény roztok

VePlkost’ injekénej liekovky MnozZstvo rozpust’adla, Priblizna koncentracia
ktoré treba pridat’ (ml) (mg/ml)
2g
| Intraven6zna bolusové injekcia | 10 ml | 170
Poznamka:

e  Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rekonstituénom médiu sa zvysuje v dosledku vytesniovacieho
faktora lieku, ¢o vedie ku koncentracii v mg/ml uvedenej v tabul’ke vyssie.

Tabul’ka 2: PraSok na infizny roztok

Velkost’ injekénej liekovky Mnozstvo rozpustadla, PribliZzna koncentracia
ktoré treba pridat’ (ml) (mg/ml)
2g
| Intravenozna infuzia | 50 ml* | 40
* Poznamka: Rozpustadlo sa pridava v dvoch krokoch.
Poznamka:

e  Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rekonstitu¢énom médiu je zvyseny v dosledku vytesnovacieho
faktora lieku, ¢o vedie k uvedenej koncentracii v mg/ml uvedenej v tabulke vysSie.

Starbenie roztokov sa pohybuje v Skale od bledoZltého po jantarové, v zavislosti od koncentracie,
rozpust'adla a podmienok uchovavania. V ramci stanovenych odporucani nemaju takéto odchylky v
sfarbeni roztoku nepriaznivy vplyv na ucinnost’ lieku.

Ceftazidim v roztoku s koncentraciou v rozmedzi 1 mg/ml az 40 mg/ml je kompatibilni s tymito roztokmi:

* injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),

*  M/6 molarny injekény roztok mlie¢nanu sodného,

*  zlozeny roztok mlie¢nanu sodného (Hartmannov roztok),

* 5% al0 % injekény roztok glukdzy,

* injekény roztok chloridu sodného (0,225 %) a glukdzy (5 %),

* injekény roztok chloridu sodného (0,45 %) a glukozy (5 %),

* injekény roztok chloridu sodného (0,9 %) a glukdzy (5 %),

* injekény roztok chloridu sodného (0,18 %) a glukozy (4 %),

* 10 % injekény roztok Dextranu 40 a 0,9 % roztoku chloridu sodného,
* 10 % injekény roztok Dextranu 40 a 5 % roztoku glukdzy,

* 6 % injekény roztok Dextranu 70 a 0,9 % roztoku chloridu sodného,
* 6 % injekény roztok Dextranu 70 a 5 % roztoku glukozy.

Ceftazidim v roztoku s koncentraciou v rozmedzi 90 mg/ml a 170 mg/ml je kompatibilny s tymito
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intravenoznymi roztokmi:
*  voda na injekciu,
* injek¢ny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Ceftazidim v roztoku s koncentraciou v rozmedzi 0,05 mg/ml a 0,25 mg/ml je kompatibilny s roztokom na
peritonedlnu dialyzu (laktatovym).

Priprava roztokov na bolusovu injekciu

1. Ihlou injekéne;j striekacky prepichnite uzaver injekcnej liekovky a vstreknite odporacany objem
rozpustadla. Podtlak mo6ze ul'ah¢it’ vsteknutie rozpustadla. Vytiahnite ihlu.

2. Pretrepavajte obsah injek¢nej liekovky, pokym sa obsah nerozpusti. Roztok bude ¢iry v priebehu
1 az 2 minut.

3. Prevratte injekénu liekovku. Prepichnite ihlou uzaver injekénej lieckovky pri plne zasunutom pieste
striekacky a natiahnite cely objem roztoku do injek¢nej striekacky (tlak v injek¢nej liekovke moze
pomdct’ pri natahovani). Dajte pozor, aby koniec ihly zostal v roztoku a aby sa nedostal mimo neho.

Tieto roztoky sa mozu podat’ priamo do zily alebo zaviest’ do infiiznej sipravy, ak pacient dostava
parenteralne tekutiny. Ceftazidim je kompatibilny s roztokmi k intraven6znemu podaniu uvedenymi
vyssie.

Navod na pripravu roztokov z ceftazidimu na intravendznu infuziu v §tandardnych injekénych liekovkach
(minivak alebo infuzny set s byretou):

Na pripravu pouzijete celkovo 50 ml kompatibilného rozpustadla, ktoré sa pridava v DVOCH krokoch,
ako je uvedené nizsie.

1. TIhlou injekénej striekacky prepichnite uzaver injek¢nej liekovky a vstreknite 10 ml rozpustadla.
. Vytiahnite ihlu a pretrepte obsah injek¢nej liekovky, pokym roztok nie je Ciry.
3. Nezavadzajte odvzdusnovaciu ihlu, kym sa liek nerozpusti. Zaved’te odvzdusinovaciu ihlu cez uzaver
injek¢nej liekovky, aby sa vyrovnal tlak vo vnutri liekovky.
4. Pripraveny roztok preneste do kone¢ného davkovacieho média (napr. minivak alebo infuzny set s
byretou) tak, aby bol celkovy objem 50 ml a podavajte intravenoznou infuziou pocas 15 az 30 minut.

POZNAMKA: Pre zachovanie sterility pripravku je dolezité, aby sa odvzdusiiovacia ihla nezavadzala cez
uzaver injekénej liekovky, pokym sa liek nerozpusti.

Iba na jednorazové pouzitie.

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



