Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05022-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Ceftazidime Olikla 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Ceftazidime Olikla 2 g prasSok na injekény/infuzny roztok
ceftazidim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
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 alebo zdravotni sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftazidime Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Ceftazidime Olikla podany
Ako sa Ceftazidime Olikla podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftazidime Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Ceftazdime Olikla a na ¢o sa pouZiva

Ceftazdime Olikla je antibiotikum pouzivané u dospelych a deti (vratane novorodencov). Uginkuje
tym, Ze zabija baktérie, ktoré¢ spdsobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

Ceftazidime Olikla sa pouZiva na lie¢bu zavaznych bakterialnych infekcii:

pluc alebo hrudnika,

pluc a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrézou,
mozgu (meningitida),

ucha,

mocovych ciest,

koze a mékkych tkaniv,

brucha a brusnej steny (peritonitida),

kosti a kibov.

Ceftazidime Olikla mozno pouzit’ aj na:

e prevenciu infekcii pocas operacie prostaty u muzov,

e liecbu pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia), ktori maju horacku z dovodu
bakterialnej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Ceftazidime Olikla podany

Nesmu vam podat’ Ceftazidime Olikla:
- 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 antibiotikum (peniciliny,
monbaktamy a karbapenémy), pretoZze mozete byt tiez alergicky na Ceftazidime Olikla.
Povedzte svojmu lekarovi predtym, nez zacnete uzivat' Ceftazidime Olikla, ak si myslite, Ze sa vas

to tyka. Nesmu vam podat’ Ceftazidime Olikla.
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Upozornenia a opatrenia

V stvislosti s liecbou ceftazidimom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS, Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms),
akutnej generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov
spojenych s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani lieku Ceftazidime Olikla

Pocas podévania lieku Ceftazidime Olikla 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 ¢asti 4. Ak ste niekedy mali
alergicku reakciu na iné antibiotikd, moZzete byt tiez alergicky na Ceftazidime Olikla.

Ak potrebujete podstupit’ krvné alebo mocové testy

Ceftazidime Olikla m6ze ovplyvnit’ vysledky mocovych testov na cukor a krvného testu, znameho ako
Coombsov test. Ak podstupujete testy, povedzte osobe, ktora vim odobera vzorku, Ze vam podavali
Ceftazidime Olikla.

Iné lieky a Ceftazidime Olikla
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu.

Bez konzultacie s lekdrom vam nesmu Ceftazidime Olikla podat’, ak tiez uzivate:

- antibiotikum nazyvané chléoramfenikol,

- druh antibiotik nazyvany aminoglykozidy, napriklad gentamicin, tobramycin,
- diuretikum (liek na odvodnenie) nazyvané furosemid.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako vam bude Ceftazidime Olikla podany:
o ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’,

o ak dojcite.

Vas lekar zvazi prinos liecby liekom Ceftazidime Olikla pre vas oproti riziku pre vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ceftazidime Olikla mdze spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky, ktoré ovplyviiuju vasu schopnost’ viest’ vozidla,
ako napriklad zavrat. Neved'te vozidlo, ani neobsluhujte stroje, pokym si nie ste isty, Ze tento liek na
vas tymto spésobom nevplyva.

Ceftazidime Olikla obsahuje sodik (hlavnu zlozku kuchynskej soli)
Musite to vziat’ do tivahy, ak mate diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

Ceftazidime Olikla 1 g
Tento liek obsahuje 52 mg (2,3 mmol) sodika v jednej injekcnej liekovke. To sa rovna 2,6 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ceftazidime Olikla 2 g
Tento liek obsahuje 104 mg (4,6 mmol) sodika v jednej injekénej lieckovke. To sa rovna 5,2 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Ceftazidime Olikla podava

Ceftazidime Olikla zvycajne podéava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’ ako kvapkova
(intravendzna - vnutrozilova) infizia alebo ako injekcia priamo do Zily alebo do svalu.
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Ceftazidime Olikla pripravuje lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra s pouzitim vody na injekcie alebo
vhodného infuzneho roztoku.

Odporiacana davka
O spravnej davke lieku Ceftazidime Olikla pre vas rozhodne vas lekér a zavisi od:
- zé&vaznosti a typu infekcie,
- od toho, ¢i uzivate akékol'vek iné antibiotika,
- od vasej telesnej hmotnosti a veku,
- od toho, ako dobre vase oblicky pracujt.

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

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

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

Pacienti starsi ako 65 rokov
Denné davka nema zvycajne prekrocit’ 3 g za deni, najmi ak ste star$i ako 80 rokov.

Pacienti s problémami s oblickami

Mozno vam podaju inu davku ako je zvyc€ajna davka. Lekar alebo zdravotna sestra rozhodne kol'ko
lieku Ceftazidime Olikla budete potrebovat’, v zavislosti od zavaznosti ochorenia obli¢iek. Vas lekar
vas dokladne vysetri a mozno budete podstupovat’ viac pravidelnych testov funkcie obliciek.

AKk dostanete viac lieku Ceftazidime Olikla, ako mate
Kedze tento liek vam budi podavat’ v nemocnici, je nepravdepodobné, ze dostanete prili§ vel'ké
mnozstvo lieku Ceftazidime Olikla. Ak mate ale obavy, porad’te sa ihned’ s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftazidime Olikla
Ceftazidime Olikla vam poda lekér alebo zdravotna sestra. Ak mate ale dojem, Ze sa na podanie lieku

zabudlo, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak prestanete pouZzivat’ Ceftazidime Olikla
Neprestatite pouzivat’ Ceftazidime Olikla, pokial’ vdm to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Stavy, na ktoré si treba davat’ pozor (zavazné vedlajSie u¢inky)

Nasledujlice zavazné vedlajsie ucinky sa vyskytli u malého mnozstva l'udi, ale ich presna frekvencia
nie je znama:

o zavazna alergicka reakcia. Prejavy zahinaju vyvysSenu a svrbiva vyrazku, opuch, niekedy tvare
alebo ust, spdsobujuci tazkosti pri dychani.
o cervenkasté Skrvny na trupe, Skrvny su tercovité alebo kruhové, Casto so stredovymi pluzgiermi,

odlupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na genitaliach a o¢iach. Tymto zavaznym
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koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

o rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndréom precitlivenosti na liek).

. cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozZou a pluzgiermi sprevadzana
hortckou. Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akttna generalizovana exantémova
pustuloza).

o poruchy nervového systému: tras, zachvaty a v niektorych pripadoch koma. Vyskytli sa u l'udi,

ked’ davka, ktort dostali, bola prili§ vysokd, najmi u I'udi s poruchou obliciek.

Thned’ sa spojte s vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak sa u vas vyskytne akykol'vek z
tychto priznakov.

DalSie vedlajsie u¢inky

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
. hnacka,

o opuch a zadervenanie pozdiz zily,

o Cervené vyvysené kozné vyrazky, ktoré mozu svrbiet’,

o bolest’, palenie, opuch a zdpal v mieste vpichu injekcie.

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne cokol'vek z uvedeného.

Casté vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch

o zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia),

o zvySenie poctu krvnych dosticiek (krvné dosticky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi),
o zvySenie hladin peceniovych enzymov.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

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

o bolest’ hlavy,

° zavrat,

° bolest’ zaludka,

° nevol'nost’ alebo vracanie,

o hortcka a zimnica.

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne cokol'vek z uvedeného.

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

o zniZenie poctu bielych krviniek,
o zniZenie poctu krvnych dostic¢iek (krvné dosticky, ktoré poméahaju pri zrazani krvi),
o zvySenie hladin mocoviny, dusika mocoviny alebo sérového kreatininu v krvi.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi):
o zapal alebo zlyhavanie obliciek.

DalSie vedlajsie u¢inky

mravcenie,
neprijemna chut’ v tstach,

Dalsie vedlajsie u¢inky sa vyskytli u malého poétu I'udi, ale ich presna frekvencia nie je zndma:
[ ]
[ ]
o zozItnutie o¢nych bielok alebo pokozky,
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o kozna vyrazka, z ktorej mozu vzniknut’ pl'uzgiere a ktora vyzera ako ter¢iky (tmavé bodky
v strede, ktoré st obkolesené bledsou plochou s tmavym kruhom po okraji — multiformny
erytém)

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch:
o prilisS rychly rozpad cervenych krviniek,

o zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek,

o zavazné znizenie mnozstva bielych krviniek.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftazidime Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢énej liekovke a skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany a zriedeny roztok: Lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam pripravi liek vo vode
na injekcie alebo v kompatibilnych roztokoch. Po priprave sa ma tento liek pouzit’ do 24 hodin, ak sa
uchovava v chladnicke (2 — 8 °C), alebo do 2 hodin, ak sa uchovava pri izbovej teplote (do 25 °C).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo zdravotna sestra
vyhodia akykol'vek nepouzity liek. Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftazidime Olikla obsahuje

- Ceftazidime Olikla je dostupny v nasledujtcich sildch: 1 ga2 g. LieCivoje 1 ga2 g
ceftazidimu (vo forme pentahydratu ceftazidimu).

- Jedinou d’alSou zlozkou je uhli¢itan sodny (bezvody sterilny).

- Dalsie ddlezité informacie o sodiku, jednej zo zloziek lieku Ceftazdime Olikla, najdete v &asti 2.

Ako vyzera Ceftazidime Olikla a obsah balenia

Ceftazidime Olikla 1 g je sterilny biely alebo takmer biely krystalicky praSok naplneny v sklenenej
15 ml injekénej liekovke s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s modrym
plastovym vieckom.

Dostupny v baleniach po 1, 10 alebo 50 injek¢énych liekoviek.

Ceftazidime Olikla 2 g je sterilny biely alebo takmer biely krystalicky praSok naplneny v sklenenej
50 ml injekénej liekovke s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s ¢ervenym
plastovym vieckom.

Dostupny v baleniach po 1, 10 alebo 50 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra pripravi injekciu alebo infuziu vodou na injekcie alebo

vhodnym infiznym roztokom. Po priprave lieku Ceftazidime Olikla m6ze mat’ roztok réznu farbu, od
svetlozltej po jantarovi. To je uplne normalne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o.

Namésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca

Kymos S.L., Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnologico del Vallés), Cerdanyola del Vallés, 08290
Barcelona, Spanielsko

Eurofins Analytical Services Hungary Kft., Anonymus u. 6, 1045 Budapest’, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Ceftazidime Olikla
Slovenska republika  Ceftazidime Olikla 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

Ceftazidime Olikla 2 g prasok na injekény/infazny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ceftazidime Olikla 1 g prasok na injekény/inflizny roztok
Ceftazidime Olikla 2 g prasok na injekény/infazny roztok

ceftazidim

DalSie informacie najdete v sithrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Cas pouZitePnosti

2 roky.

Po rekonstitacii:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin pri 2 — 8 °C a 2 hodiny
pri 25 °C vo vode na injekcie alebo kompatibilnych roztokoch uvedenych niZsie.

Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana pocas 24 hodin pri 2 — 8 °C a 2 hodiny
pri 25 °C vo vode na injekcie alebo kompatibilnych roztokoch uvedenych niZsie.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie

Vsetky velkosti injekénych liekoviek lieku Ceftazidime Olikla sa dodavaji pod zniZenym tlakom.
Ked’ sa liek rozpusta, uvolniuje sa oxid uhlicity a vytvara sa pretlak. Malé bublinky oxidu uhli¢it¢ho v

rekonstituovanom roztoku mozno ignorovat’.

Pokyny na rekonStiticiu
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V tabulke 1 a tabul'ke 2 su uvedené objemy, ktoré treba pridat’ a koncentracie roztoku, ktoré mozu byt
uzito¢né, ked’ sa vyzaduju Ciastkové davky.

Tabulka 1: Priprava injekéného roztoku
Velkost injekénej liekovky

Priblizna
koncentracia (mg/ml)

MnozZstvo
rozpustadla, ktoré
treba pridat’ (ml)

lg
intramuskularna injekcia 3 260
intravenozna bolusové injekcia | 10 90
2g
| intravendzna bolusové injekcia | 10 | 170
Poznamka:
o Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rekonstituénom médiu je zvySeny v dosledku
vytestiovacieho faktora lieku, o vedie k uvedenym koncentraciam v mg/ml uvedenym v
tabulke vyssie.

Tabulka 2: Priprava infizneho roztoku

Velkost’ injekénej liekovky Mnozstvo Priblizna
rozpustadla, ktoré koncentracia (mg/ml)
treba pridat’ (ml)
lg
| intravenozna inflizia | 50* | 20
2g
| intraven6zna infizia | 50* | 40
* Pridavanie ma prebiehat’ v dvoch fazach.
Poznamka:
o Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rekonstitu¢nom médiu je zvyseny v doésledku

vytesniovacieho faktora lieku, ¢o vedie k uvedenym koncentraciam v mg/ml uvedenym v

tabulke vyssie.

Priprava roztokov lieku Ceftazidime Olikla na pouZitie u deti

Novorodenci (0 — 2 mesiace)

Intermitentné intraven6zne podanie

Odporacana davka: 25 — 60 mg/kg telesnej hmotnosti/dei rozdelena do dvoch davok

Tabul’ka 3a:

Ceftazidime Olikla 1 g prasok na injekény/infizny roztok (rekonstitiicia s 10 ml rozpustadla)

2 davky denne

objem pre jednu davku

telesnd hmotnost’ (kg) 25 mg/kg/dei 60 mg/kg/den
3 0,4 ml 1 ml
4 0,55 ml 1,35 ml
5 0,7 ml 1,65 ml
6 0,85 ml 2 ml

Tabulka 3b:

rozpustadla)

Ceftazidime Olikla 2 g prasok na injekény/infizny roztok (rekonstitticia pre i.v. podanie s 10 ml

2 davky denne

objem pre jednu davku

telesna hmotnost’ (kg) 25 mg/kg/den 60 mg/kg/den
3 0,2 ml 0,55 ml
4 0,3 ml 0,7 ml
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5

0,35 ml

0,9 ml

6

0,45 ml

1,05 ml

Dojcata (> 2 mesiace) a deti < 40 kg
Intermitentné intraven6zne podanie
Odporiacana davka: 100 — 150 mg/kg telesnej hmotnosti/dei rozdelena do troch davok,

maximalne 6 g/den

Tabulka 4a:
Ceftazidime Olikla 1 g praSok na injekény/infizny roztok (rekonstiticia s 10 ml rozpustadla)
3 davky denne
objem pre jednu davku
telesna hmotnost’ (kg) 100 mg/kg/deit 150 mg/kg/deii
10 3,7 ml 5,6 ml
20 7,4 ml 11,1 ml
30 11,1 ml 16,7 ml
40 14,8 ml 22,2 ml
50 18,5 ml -
60 22,2 ml -
Tabulka 4b:
Ceftazidime Olikla 2 g prasok na injekény/infuzny roztok (rekonstiticia pre i.v. podanie s 10 ml
rozpustadla)
3 davky denne
objem pre jednu davku
telesna hmotnost’ (kg) 100 mg/kg/dei 150 mg/kg/dei

10 2 ml 2,9 ml
20 3,9 ml 5,9 ml
30 5,9 ml 8,8 ml
40 7,8 ml 11,8 ml
50 9,8 ml -
60 11,8 ml -

Dojcata (> 2 mesiace) a deti <40 kg

Kontinualna infuzia

Nasycovacia davka 60 — 100 mg/kg telesnej hmotnosti, po ktorej nasleduje kontinudlna infazia
100 — 200 mg/kg/dei, maximalne 6 g/den

Tabulka 5a:
Ceftazidime Olikla 1 g prasok na injekény/infizny roztok
telesna nasycovacia diavka: objem kontinudlna infazia: objem/den
hmotnost’ davky pre i.v. podanie (rekonstitucia pre i.v. infuziu s 50 ml rozpuastadla)
(kg) (rekonstitucia pre i.v. podanie
s 10 ml rozpustadla)
60 mg/kg/den | 100 mg/kg/den | 100 mg/kg/den | 150 mg/kg/den | 200 mg/kg/den
10 6,7 ml 11,1 ml 50 ml 75 ml 100 ml
20 13,3 ml 22,2 ml 100 ml 150 ml 200 ml
30 20 ml 33,3 ml 150 ml 225 ml 300 ml
40 26,7 ml 44,4 ml 200 ml 300 ml -
Tabulka 5b
Ceftazidime Olikla 2 g prasok na injekény/infizny roztok
telesna nasycovacia diavka: objem kontinudlna infazia: objem/den
hmotnost’ davky pre i.v. podanie (rekonstitucia pre i.v. infuziu s 50 ml rozpuastadla)
(kg) (rekonstitucia pre i.v. podanie
s 10 ml rozpustadla)
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60 mg/kg/den | 100 mg/kg/deni | 100 mg/kg/denn | 150 mg/kg/deir | 200 mg/kg/den
10 3,5ml 5,9 ml 25 ml 37,5 ml 50 ml
20 7,1 ml 11,8 ml 50 ml 75 ml 100 ml
30 10,6 ml 17,7 ml 75 ml 112,5 ml 150 ml
40 14,1 ml 23,5 ml 100 ml 150 ml -

Prosim, majte na paméti, Ze sa nema podavat’ viac ako 6 g denne.

Farebny rozsah roztokov je od svetloZltej po jantarovil v zavislosti od koncentracie, rozpustadla a
pouzitych podmienok uchovavania. V ramci uvedenych odporucani nie je Gc¢innost’ lieku tymito
farebnymi varidciami nepriaznivo ovplyvnena.

Ceftazidim v koncentraciach medzi 1 mg/ml a 40 mg/ml je kompatibilny s:

injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),

M/6 injekénym roztokom mlie¢nanu sodného,

zloZzenym injekénym roztokom mlie¢nanu sodného (Hartmannov roztok),

injekénym roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %),

injekénym roztokom chloridu sodného 2,25 mg/ml (0,225 %) a glukézy 50 mg/ml (5 %),

injekénym roztokom chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) a glukdzy 50 mg/ml (5 %),

injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a glukézy 50 mg/ml (5 %),

injekénym roztokom chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18 %) a glukdzy 40 mg/ml (4 %),

injekénym roztokom glukézy 100 mg/ml (10 %),

injekénym roztokom Dextranu 40 (100 mg/ml, 10 %) v injekénom roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %),

o injekénym roztokom Dextranu 40 (100 mg/ml, 10 %) v injekénom roztoku glukézy 50 mg/ml
(5 %),

o injekénym roztokom Dextranu 70 (60 mg/ml, 6 %) v injekénom roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %),

o injekénym roztokom Dextranu 70 (60 mg/ml, 6 %) v injekénom roztoku glukézy 50 mg/ml
(5 %).

Ceftazidim v koncentraciach medzi 0,05 mg/ml a 0,25 mg/ml je kompatibilny s:
o roztokom na intraperitonealnu dialyzu (mlie¢nan)

Ceftazidim v koncentraciach 90 mg/ml, 170 mg/ml a 260 mg/ml je kompatibilny s:
o injekénym roztokom lidokainium-chloridu 5 mg/ml (0,5 %) alebo 10 mg/ml (1 %)

Priprava roztokov na bolusovu injekciu

1. Ihlou injekénej striekacky prepichnite uzaver injek¢nej liekovky a vpichnite odporic¢any objem
rozpustadla. Vakuum moéze pomoct’ vstupu rozpustadla. Vytiahnite ihlu injek¢nej striekacky.

2. Pretrepavajte, aby sa obsah rozpustil: pri rozptistani sa uvolfiuje oxid uhli¢ity a roztok bude ¢iry
v priebehu 1 az 2 minut.

3. Prevratte injek¢nu liekovku. Prepichnite ihlou uzaver injek¢nej liekovky pri plne zasunutom
pieste strickacky a natiahnite cely objem roztoku do injek¢nej strickacky (tlak v injek¢nej
liekovke mo6ze pomdct pri natahovani). Dajte pozor, aby koniec ihly zostal v roztoku a aby sa
nedostal mimo neho. Natiahnuty roztok moZze obsahovat’ malé bublinky oxidu uhli¢itého, ktorym
nie je potrebné venovat’ pozornost’..

Tieto roztoky sa mozu podat’ priamo do Zily alebo zaviest’ do infuznej supravy, ak pacient dostava
parenteralne roztoky. Ceftazidim je kompatibilny s vécSinou bezne pouZzivanych intravendznych
roztokov.

Priprava roztokov na i.v. infuziu z ceftazidimu v Standardnej injek¢nej lieckovke s obsahom 1 ga2 ¢
(minivak alebo suprava typu byreta):

Na pripravu pouzijete celkovo 50 ml kompatibilného rozpustadla (uvedeného vyssie), ktoré sa pridava

v DVOCH krokoch, ako je uvedené nizsie.
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1. Ihlou injekénej striekacky prepichnite uzaver injekénej liekovky a vpichnite 10 ml rozpustadla.
. Vytiahnite ihlu a pretrepte obsah injekcnej liekovky, pokym roztok nie je Ciry.
3. Nezavadzajte odvzdusiovaciu ihlu, kym sa liek nerozpusti. Zaved'te odvzdusiiovaciu ihlu cez
uzaver injekénej lieckovky, aby sa vyrovnal tlak vo vnutri liekovky.
4. Pripraveny roztok preneste do konecného davkovacieho média (napr. minivak alebo infizny set
s byretou) tak, aby bol celkovy objem aspont 50 ml a podavajte intravendznou infaziou pocas 15
az 30 minat.

Poznamka: Pre zachovanie sterility lieku je dolezité, aby sa odvzdusnovacia ihla nezavadzala cez
uzaver injek¢nej liekovky, pokym sa liek nerozpusti.

Akykol'vek zvyskovy roztok antibiotika sa ma zlikvidovat’.
Len na jednorazové pouzitie.

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

10



