Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/04488-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Ceftazidim MIP 1 g
Ceftazidim MIP 2 g
prasok na injekény/infuzny roztok
ceftazidim

Pozorne si precitajte celd informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozrite Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftazidim MIP a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ceftazidim MIP
Ako sa Ceftazidim MIP podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftazidim MIP

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk L~

1. Co je Ceftazidim MIP a na ¢o sa pouZiva

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

Ceftazidim MIP sa pouZiva na lie¢bu zavaznych bakteridlnych infekcii:
- pltc alebo hrudnika

- pluc a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrozou

- mozgu (meningitida)

- ucha

- mocovych ciest

- koze a mikkych tkaniv

- brucha a brusnej steny (peritonitida)

- kosti a kibov.

Ceftazidim MIP mozZno pouzZit’ aj na:

- prevenciu (zabranenie vzniku) infekcii po€as operacie prostaty u muzov

- liecbu pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (neutropénia), ktori maji horucku z dévodu
bakterialnej infekcie.

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

Nesmi Vam podat’ Ceftazidim MIP:

- ak ste alergicky (precitliveny) na ceftazidim alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedené v Casti 6).

- ak ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu na akékol'vek iné antibiotikum (peniciliny,
monbaktamy a karbapenémy), pretoze mozete byt tiez alergicky na Ceftazidim MIP.

- Povedzte svojmu lekarovi predtym, neZ za¢nete uzivat’ Ceftazidim MIP, ak si myslite, Ze sa vas to
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tyka. Nesmu vam podat’ Ceftazidim MIP.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Ceftazidim MIP

Pocas podéavania Ceftazidim MIP si musite davat’ pozor na urcité priznaky, ako su 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 MIP.

V suvislosti s lie¢bou ceftazidimom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevesovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), akutne] generalizovanej
exantémovej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov spojenych s tymito zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak potrebujete podstipit’ krvné alebo mocové testy

Ceftazidim MIP 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 MIP.

Iné lieky a Ceftazidim MIP

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 konzultécie s lekdrom vam nesmu Ceftazidim MIP podat’, ak tiez uzivate:

- antibiotikum nazyvané chloramfenikol

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

Vas lekar zvazi prinos liecby Ceftazidimom MIP pre vés oproti riziku pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ceftazidim MIP moéze sposobit’ vedlajSie ucinky, 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 spdsobom
nevplyva.

Ceftazidim MIP obsahuje sodik

Ceftazidim MIP 1 g obsahuje asi 52 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢nej
liekovke. To sa rovna 2,6 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Ceftazidim MIP 2 g obsahuje asi 104 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢ne;j
liekovke. To sarovna 5,2 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Musite to vziat’ do tivahy, ak mate diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

3. AKko sa Ceftazidim MIP podava
Ceftazidim MIP zvy€ajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’ ako kvapkova
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(intravendzna - do zily) infuzia alebo ako injekeia priamo do Zily alebo do svalu.

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

Odporiacana davka

O spravnej davke Ceftazidimu MIP pre vas rozhodne vas lekar a zavisi od: zdvaznosti 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 die’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
Na kazdy 1 kg hmotnosti doj¢at’a alebo diet’at’a sa poda 100 az 150 mg ceftazidimu za den
rozdelenych do troch davok. Maximdlne 6 g za den.

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
Denna davka nema zvycajne prekrocit’ 3 g za den, najma ak ste star$i ako 80 rokov.

Pacienti s problémami s oblickami

Mozno vam podaju in1 davku ako je zvycajna davka. Lekar alebo zdravotna sestra rozhodne kol’ko
Ceftazidimu MIP budete potrebovat, v zavislosti od zavaznosti ochorenia oblic¢iek. Vas lekar vas
dokladne vysSetri a mozno budete podstupovat’ viac pravidelnych testov funkcie obliciek.

Ak dostanete viac Ceftazidimu MIP, 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 MIP

Ak vynechate injekciu mate ju dostat’ hned, ako to bude mozné. Avsak, ak je prave ¢as na vasu d’alsiu
injekciu, vynechajte chybajicu davku. Neuzivajte dvojnasobnt davku (dve injekcie v rovnakom case),
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ceftazidim MIP

Neprestante pouzivat’ Ceftazidim MIP, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak mate akékol'vek d’alSie
otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté $kvrny na trupe, $kvrny si teréovité alebo kruhové, &asto so stredovymi pluzgiermi,
olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na genitaliach a ofiach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

- Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).
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- Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horackou.
Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akttna generalizovana exantémova pustul6za).

- Zavazina alergicka reakcia. Prejavy zahimaju vyvySenu a svrbiva vyrazku, opuch, niekedy tvare
alebo ust, spdsobujuci t’azkosti pri dychani.

- Poruchy nervového systému: tras, zdchvaty a v niektorych pripadoch kéma. Vyskytli sa u l'udi, ked’
davka, ktora dostali, bola prili§ vysoka, najmé u I'udi s poruchou obliciek.

Casté vedPajsie u¢inky

Mobzu postihovat’t menej ako 1 z 10 I'udi:

- hnacka

- opuch a zadervenanie pozdiz zily

- Cervené vyvysen¢ kozné vyrazky, ktoré mozu svrbiet’

- bolest, palenie, opuch a zapal v mieste vpichu injekcie.

= Oznamte svojmu lekarovi, ak vas ¢okol'vek z toho znepokojuje.

Casté vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch
- zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia)

- zvySenie mnozstva buniek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi

- zvySenie hladin pecetiovych enzymov.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Tieto mdézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi:

- zépal Creva, ktory moze spdsobit’ bolest’ alebo hnacku, ktora mdze obsahovat krv
- kandidoza - hubové infekcie v ustach alebo v posve

- bolest hlavy

- zavrat

- bolest’ zaludka

- pocit nevol'nosti alebo vracanie

- hortcka a zimnica.

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

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

- zniZenie poctu bielych krviniek

- znizenie poctu krvnych dosticiek (bunky, ktoré pomahajt pri zrazani krvi)

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

Velmi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Tieto mdézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi:
- zépal alebo zlyhavanie obli¢iek

Iné vedPajSie uc¢inky

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

- neprijemna chut’ v ustach

- zozltnutie o¢nych bielok alebo pokozky.

Iné vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu prejavit’ v krvnych testoch:
- prili$ rychly rozpad ¢ervenych krviniek

- zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek

- zavazné zniZenie mnozstva bielych krviniek.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ceftazidim MIP
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.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftazidim MIP obsahuje
- Lie€ivo je ceftazidim. Kazda injek¢na lickovka obsahuje 1 g alebo 2 g ceftazidimu (ako pentahydrat)
- Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny, bezvody.

Ako vyzera Ceftazidim MIP a obsah balenia
Biely alebo svetlozlty prasok.

Ceftazidim MIP 1 g je k dispozicii v 15 ml injekénych liekovkach s gumovou zatkou a vyklédpacim
vieckom.
Ceftazidim MIP 2 g je k dispozicii v 50 ml injekénych liekovkach s gumovou zatkou a vyklapacim
vieckom.

Velkosti balenia: balenia obsahujuce 1, 5 alebo 10 sklenenych injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Nemecko

Tel. 0049 (0) 6842 9609 0

Fax 0049 (0) 6842 9609 355

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.

Nasledujtica informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pri rozptstani lieku sa uvolnuje oxid uhlicity a vznika pretlak. Malé bublinky oxidu uhli¢itého v
pripravenom roztoku si netreba v§imat’.

Pokyny na pripravu
Pozri tabul’ku na pridanie objemov a koncentracie roztokov, ktoré mézu byt uzitocné, ked’ sa vyzaduje
delenie davok.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Velkost’ injek¢nej liekovky Mnozstvo rozpust'adla, PribliZzna koncentracia
ktoré treba pridat’ (ml) (mg/ml)
1 g praSok na injekény/inflizny roztok
1 g | Intramuskuldrna injekcia 3ml 260
Intraven6zna bolusova 10 ml 90
injekcia 50 ml* 20

Intravenozna inftzia

2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok

2 g | Intravendzna bolusova 10 ml 170
injekcia 50 ml* 40
Intraveno6zna infuzia

* Poznamka: Rozpustadlo sa pridava v dvoch krokoch.

Sfarbenie roztokov sa pohybuje v skale od bledozltého po jantarové, v zavislosti od koncentracie,
rozpustadla a podmienok uchovévania. V ramci stanovenych odporucani nemaju takéto odchylky v
sfarbeni roztoku nepriaznivy vplyv na t¢innost’ lieku.

Kompatibilita s intravendznymi roztokmi

Nasledujuce rozpustadld st vhodné na pripravu roztoku:
- voda na injekcie

- glukoézovy roztok 50 mg/ml (5 %)

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

Ceftazidim sa moze na intramuskularne pouzitie zmieSat’ s 1 % injekénym roztokom lidokainium-
chloridu.

Priprava roztokov na bolusovu injekciu

1. Ihlou injekénej striekacky prepichnite uzaver injekcnej liekovky a vstreknite odporacany objem
rozpustadla. Vytiahnite ihlu.

2. Pretrepavajte obsah injek¢nej liekovky, pokym sa obsah nerozpusti. Pri rozptstani sa uvoliuje
oxid uhli¢ity. Roztok bude ¢iry v priebehu 1 az 2 minnt.

3. Prevrat'te injeként liekovku. Prepichnite ihlou uzaver injekénej lickovky pri plne zasunutom pieste
striekacky a natiahnite cely objem roztoku do injek¢nej striekacky (tlak v injekénej liekovke moze
pomoct pri natahovani). Dajte pozor, aby koniec ihly zostal v roztoku a aby sa nedostal mimo
neho. Natiahnuty roztok méze obsahovat’ malé bublinky oxidu uhli¢itého, ktoré si netreba vSimat’.

Tieto roztoky sa mézu podat’ priamo do Zily alebo zaviest’ do infiznej supravy, ak pacient dostava

parenteralne tekutiny. Ceftazidim je kompatibilny s vé¢Sinou bezne pouzivanych intraven6znych

tekutin.

Navod na pripravu roztokov na i.v. infiziu:

Na pripravu pouzijete celkovo 50 ml kompatibilného rozpustadla, ktoré sa pridava v DVOCH krokoch,

ako je uvedené nizsie.

1. Thlou injek¢nej striekacky prepichnite uzaver injekénej liekovky a vstreknite 10 ml rozpust'adla.

2. Vytiahnite ihlu a pretrepte obsah injek¢nej liekovky, pokym roztok nie je Ciry.

3. Nezavadzajte odvzdusiiovaciu ihlu, kym sa liek nerozpusti. Zaved’te odvzdus$novaciu ihlu cez
uzaver injekénej lieckovky, aby sa vyrovnal tlak vo vnutri liekovky.

4. Pripraveny roztok preneste do kone¢ného davkovacieho média (napr. minivak alebo infizny set s
byretou) tak, aby bol celkovy objem 50 ml a podavajte intravendznou infuziou pocas 15 az 30
minut.

POZNAMKA: Pre zachovanie sterility pripravku je dolezité, aby sa odvzdusiiovacia ihla nezavadzala

cez uzaver injekeénej liekovky, pokym sa liek nerozpusti.
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Dolezité inkompatibility

Ceftazidim je menej stabilny v injekcii hydrogenuhlicitanu sodného ako v inych intraven6znych
tekutinach. Neodporuca sa ako rozpustadlo.

Ceftazidim a aminoglykozidy sa nemji mieSat’ v rovnakej siprave na podavanie alebo striekacke.
Bola hlasena precipitécia, ked’ bol do roztoku ceftazidimu pridany vankomycin. Medzi poddvanim
tychto dvoch latok sa odporaca vyplachnut’ supravy na podavanie a intravenozne linky.

Uchovavanie po rekonstitucii

Cas pouzitelnosti pripraveného roztoku

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukdzana pocas 6 hodin pri teplote 25 °C a
pocas 12 hodin pri teplote 2 - 8 °C. Po rekonstittcii s lidokainom sa ma produkt pouzit’ okamzite (do 2
hodin). Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny roztok pouzit okamzite.




