Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ceftazidim AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Ceftazidim AptaPharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Ceftazidimum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ceftazidim AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftazidim AptaPharma
Jak stosowa¢ lek Ceftazidim AptaPharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ceftazidim AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Ceftazidim AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Ceftazidim AptaPharma jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (w tym u noworodkow).
Dziata on bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekéw zwanych
cefalosporynami.

Ceftazidim AptaPharma stosuje si¢ w leczeniu ciezkich zakazen bakteryjnych:
. ptuc lub dolnych drog oddechowych;

. ptuc i oskrzeli u pacjentow z mukowiscydoza;

. mozgu (zapalenie opon méozgowo-rdzeniowych);

. ucha;

. drég moczowych;

. skory i tkanek miekkich;

. jamy brzusznej i powlok brzusznych (zapalenie otrzewne;j);
. kosci i stawow.

Ceftazidim AptaPharma mozna réwniez stosowac:
. w zapobieganiu zakazeniom podczas przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego u mezczyzn;
. w leczeniu pacjentow z matg liczba biatych krwinek (neutropenia), majacych goraczke

z powodu zakazenia bakteryjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftazidim AptaPharma

Kiedy nie podawaé pacjentowi leku Ceftazidim AptaPharma

. jesli pacjent ma uczulenie na ceftazydym lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny
antybiotyk (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy), poniewaz pacjent moze by¢
réwniez uczulony na Ceftazidim AptaPharma.



—> Jedli pacjent przypuszcza, ze dotycza go opisane powyzej okolicznosci, powinien poinformowac
0 tym lekarza prowadzacego, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Ceftazidim AptaPharma.
Pacjentowi nie wolno podawac leku Ceftazidim AptaPharma.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Ceftazidim AptaPharma

Nalezy zwraca¢ uwage, czy w czasie stosowania leku Ceftazidim AptaPharma u pacjenta nie
wystepuja szczegolne objawy, takie jak reakcje alergiczne, zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia
zotadka i jelit, w tym biegunka. Zmniejszy to ryzyko mozliwych problemow (patrz ,,Objawy, na ktore
nalezy zwroci¢ uwage” w punkcie 4). Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja alergiczna
na inne antybiotyki, moze on by¢ uczulony réwniez na Ceftazidim AptaPharma.

W zwiazku z leczeniem ceftazydymem notowano powazne reakcje skdrne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami
ogoblnoustrojowymi (DRESS) i ostrg uogolniong osutke krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z objawow zwiazanych z tymi powaznymi reakcjami skérnymi, opisanymi w punkcie 4,
nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Badania krwi i moczu
Ceftazidim AptaPharma moze zmienia¢ wyniki badania zawartosci (stezenia) cukru w moczu oraz
badan krwi, znanych jako test Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane takie badania:

- Nalezy poinformowa¢ osobe pobierajaca probki, ze pacjent przyjmowat lek Ceftazidim
AptaPharma.

Ceftazidim AptaPharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane sg bez
recepty.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Ceftazidim AptaPharma bez konsultacji z lekarzem
prowadzgcym, jesli przyjmuje takze:

. antybiotyk zwany chloramfenikolem;
. antybiotyk z grupy zwanej aminoglikozydami, tj. gentamycyne, tobramycyne;
. lek moczopedny zwany furosemidem.

-> Jedli opisane powyzej okoliczno$ci dotycza pacjenta, nalezy poinformowa¢é o tym lekarza
prowadzacego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego przed przyjeciem leku Ceftazidim AptaPharma:

. jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje zaj$é w cigze;
. jesli pacjentka karmi piersia.

Lekarz prowadzacy oceni, czy wynikajace z przyjmowania leku Ceftazidim AptaPharma podczas
cigzy i karmienia piersig korzysci dla pacjentki przewazaja zagrozenia dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ceftazidim AptaPharma moze powodowa¢ dziatania niepozgdane wpltywajace na zdolnosé
prowadzenia pojazdow, takie jak zawroty glowy. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn, chyba ze ma pewnos$¢, ze nie wystapily u niego te dziatania niepozadane.

Ceftazidim AptaPharma zawiera séd

Ceftazidim AptaPharma, 1 g

Lek zawiera okoto 2,28 mmol (okoto 52,44 mg) sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w jednym
gramie. Odpowiada to 2,62% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
Nalezy wzia¢ to pod uwagg, u pacjentow kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Ceftazidim AptaPharma, 2 g




Lek zawiera okoto 4,56 mmol (okoto 104,88 mg) sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w dwoch
gramach. Odpowiada to 5,24% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob
dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage, u pacjentow kontrolujgcych zawartosé sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Ceftazidim AptaPharma

Ceftazidim AptaPharma jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢
podawany w kropléwce (infuzja dozylna) lub jako wstrzykniecie bezposrednio do zyty lub do
miesnia.

Ceftazidim AptaPharma przygotowuje lekarz, farmaceuta lub pielegniarka z uzyciem wody do
wstrzykiwan lub innego odpowiedniego ptynu infuzyjnego.

Zalecana dawka

Lekarz prowadzacy zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Ceftazidim AptaPharma,
biorac pod uwagg ciezkos¢ i rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta jakichkolwiek innych
antybiotykow, jego mase ciata, wiek oraz prawidlowos¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-2 miesiecy)
Na kazdy 1 kg masy ciala noworodka lub niemowlecia, podaje si¢ w ciggu doby od 25 do 60 mg
leku Ceftazidim AptaPharma w dwoch dawkach podzielonych.

Niemowleta (w wieku powyzej 2 miesiecy) i dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia lub dziecka podaje si¢ w ciggu doby od 100 do 150 mg leku
Ceftazidim AptaPharma w trzech dawkach podzielonych. Maksymalnie 6 g na dobe.

Dorosli i mlodziez o masie ciata 40 kg lub wigcej
Od 1 g do 2 g leku Ceftazidim AptaPharma trzy razy na dobe. Maksymalnie 9 g na dobe.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Dawka dobowa zazwyczaj nie powinna by¢ wieksza niz 3 g na dobg, szczegdlnie u pacjentow
w wieku powyzej 80 lat.

Pacjenci z chorobami nerek

Pacjent moze otrzyma¢ dawke inng niz zwykle stosowana. Lekarz lub pielegniarka zdecyduje jaka
dawke leku Ceftazidim AptaPharma, w zaleznosci od cigzkosci choroby nerek, nalezy podac
pacjentowi. Lekarz bedzie uwaznie obserwowal pacjenta i moze zleci¢ wykonywanie u pacjenta
czestszych badan czynnosci nerek.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Ceftazidim AptaPharma

W razie przypadkowego zastosowania wickszej dawki leku Ceftazidim AptaPharma, niz zostata
przepisana: nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ do najblizszego
szpitala.

Pominigcie dawki leku Ceftazidim AptaPharma

Jesli pacjent nie przyjmie wstrzykni¢cia, nalezy podac je najszybciej jak to mozliwe. Nie nalezy
przyjmowac podwojonej dawki (dwa wstrzyknigcia w tym samym czasie) w celu uzupehienia
pominigtej dawki, lecz przyjac kolejng dawke o zwyklej porze.

Nie zaprzestawa¢ przyjmowania leku Ceftazidim AptaPharma

Nie nalezy zaprzestawac przyjmowania dawek Ceftazidim AptaPharma bez zalecenia lekarza. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza prowadzgcego lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Opisane nizej cigzkie objawy niepozadane wystapity u matej liczby osob, ale ich doktadna czgstosé
jest nieznana.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢

do lekarza:

»  Czerwonawe plamki na tutowiu, plamki przypominajace tarcze lub okragte, czgsto z centralnymi
pecherzami, tuszczenie sie skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdow ptciowych i
oczu. Te ciezkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi
(zespél Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka).

*  Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne (zespot DRESS lub
zespOl nadwrazliwosci na lek).

»  Czerwona, luszczaca sig, rozlegla wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami i jednoczesna
goragczka. Objawy wystepuja zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).

*  Ciezka reakcja alergiczna. Objawami sg: wypukla, swedzaca wysypka, obrzek, czasami
twarzy lub ust, ktory moze spowodowac trudnosci w oddychaniu.

*  Zaburzenia ukladu nerwowego: drzenia, drgawki i czasami $pigczka. Zaburzenia te
wystepowaly u pacjentow, ktérym podano zbyt duze dawki, szczegdlnie u pacjentow z chorymi
nerkami.

*  Odnotowano doniesienia o wystgpowaniu ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci z cigzka wysypka,
ktorym moze towarzyszy¢ gorgczka, zmegczenie, obrzgk twarzy i weztow chtonnych,
zwiekszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek), zajecie watroby, nerek i ptuc (reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi tzw. zesp6t DRESS).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:

»  biegunka

»  obrzek i zaczerwienienie wzdhuz zyty

»  czerwona wypukta wysypka na skorze, ktora moze swedzie¢

*  bol, pieczenie, obrzgk lub stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia.

-> Jedli ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepokoi pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi prowadzacemu.

Czeste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
»  zwigkszenie liczby jednego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia)
»  zwigkszenie liczby plytek krwi, ktore biorg udziat w procesie krzepnigcia krwi

*  zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentdw:

»  zapalenie jelit, ktore moze powodowac bol lub biegunke, mogaca zawiera¢ krew



*  plesniawki - zakazenia grzybicze jamy ustnej lub pochwy

*  bdl glowy

*  zawroty glowy

*  bol brzucha

*  nudnosci lub wymioty

»  goragczka i dreszcze.

—> Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapit ktorykolwiek
Z powyzszych objawow.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

*  zmniejszenie liczby krwinek biatych
*  zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi)
»  zwigkszenie stgzenia mocznika, azotu mocznikowego lub kreatyniny w surowicy krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane
Moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

»  zapalenie lub niewydolnos¢ nerek.
Inne dzialania niepozgdane

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity u matej liczby pacjentow, ale doktadna czestos¢ ich
wystgpowania jest nieznana:

*  uczucie mrowienia i klucia
*  nieprzyjemny smak w ustach
»  zazoblcenie biatkowek oczu i skory.

Inne dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:

»  krwinki czerwone rozpadajce si¢ zbyt szybko
»  zwigkszenie liczby jednego rodzaju krwinek biatych we krwi
*  zmniejszenie w znacznym stopniu liczby krwinek biatych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Ceftazidim AptaPharma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i
tekturowym pudetku po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga szczegdlnej temperatury przechowywania.

e  Fiolke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

e Ceftazidim AptaPharma przygotowuje lekarz, farmaceuta lub pielggniarka z uzyciem wody do
wstrzykiwan lub zgodnych plyndéw infuzyjnych. Przygotowany roztwor powinien zosta¢ zuzyty
W ciagu 24 godzin jesli jest przechowywany w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C) lub
natychmiast po przygotowaniu, w zaleznosci od drogi podania.

e [ekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Ceftazidim AptaPharma

e  Substancjg czynng leku jest 1 g lub 2 g ceftazydymu (w postaci ceftazydymu pigciowodnego).

e Jedyny pozostaty sktadnik to: sodu weglan.

e Inne wazne informacje dotyczace sodu, jednego ze sktadnikow leku Ceftazidim AptaPharma,
patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Ceftazidim AptaPharma i co zawiera opakowanie

Ceftazidim AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji jest
jatowym proszkiem o barwie bialej do kremowej. Pakowany jest w szklane fiolki o pojemnosci
10 mL, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie zawiera 10 fiolek.

Ceftazidim AptaPharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuz;ji jest
jatlowym proszkiem o barwie bialej do kremowej. Pakowany jest w szklane fiolki o pojemnosci
50 mL, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie zawiera 10 fiolek w tekturowym pudetku.

Ceftazidim AptaPharma przygotowuje lekarz, farmaceuta lub pielegniarka z uzyciem wody do
wstrzykiwan lub odpowiedniego ptynu infuzyjnego. Po przygotowaniu roztwér ma kolor od
jasnozoéttego do bursztynowego. Jest to normalne.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015

e-mail: info@apta-medica.com

Wytwoérca

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo (TE)

Wiochy

ACS DOBFAR S.p.A.
Via Alessandro Fleming 2
37135 Verona

Wiochy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju

Nazwa wlasna

Austria Ceftazidim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftazidim AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Bultgaria Ledraznaum Anrad®apma 1g nmpax 3a MHKEKIHOHEH / MH(PY3HOHEH pPa3TBOP
[edrazuaum Antadapma 2g mipax 3a HHXKEKIIHOHEH / MHOY3UOHEH pa3TBOP

Chorwacja Ceftazidim AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ceftazidim AptaPharma 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Czechy Ceftazidim AptaPharma

Polska Ceftazidim AptaPharma

Rumunia Ceftazidima AptaPharma, 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Ceftazidima AptaPharma, 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Stowenia Ceftazidim AptaPharma 1 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Ceftazidim AptaPharma 2 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ceftazidim AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Ceftazidim AptaPharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ Charakterystyke Produktu
Leczniczego

OKres waznosci
Zamknigte fiolki: 3 lata.

Rozwor po rekonstytucji/rozciehczeniu:

Wykazano, ze fizyczna i chemiczna trwato$¢ roztworu po rekonstytucji/rozcienczeniu do podania
dozylnego wynosi 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor powstaty po rekonstytucji/rozcienczeniu nalezy zuzy¢
natychmiast po przygotowaniu. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, do czasu podania produktu to
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania roztworu, ktore zwykle nie
powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C.

Instrukcija dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Nalezy zapoznac¢ si¢ z Tabela 1 1 Tabelg 2 dotyczacymi dodawanych objetosci i uzyskiwanych
stezen, co moze by¢ przydatne, gdy potrzebne sg dawki czesciowe.

Tabela 1. Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Zawarto$¢ fiolki i droga podania C?CI)DJ d%gz; Ir;)ﬁ;r)]ul_s]z czalnika Egt};];%;ﬁ?usiﬁgﬂfu
1g
wstrzykniecie domigsniowe 3mL 260
wstrzyknigcie dozylne (bolus) 10 mL 90
29
wstrzyknigcie dozylne (bolus) ‘10 mL |170
Uwaga:

* Otrzymana obj¢to$¢ roztworu ceftazydymu w rozpuszczalniku zwigksza si¢ z powodu
wspotczynnika przesuwu fazowego substancji czynnej, z czego wynikaja stezenia [mg/mL]
przedstawione w tabeli powyzej.

Ceftazydym w stezeniu 90 mg/mL jest zgodny z:
* Woda do wstrzykiwan
* 9 mg/mL (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan

Tabela 2. Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Zawarto$¢ fiolki i droga podania docl))qu(;gifl |raofﬁ1 uLs]z czalnika E;?t};l;;g;rrfusi‘?ﬁg?;fL]
lg

linfuzja dozylna 150 mL* 120
29

linfuzja dozylna 150 mL* 140

* Nalezy dodawac¢ dwustopniowo.



Uwaga:

* Otrzymana objetos¢ roztworu ceftazydymu w rozpuszczalniku zwieksza sie z powodu
wspotczynnika przesuwu fazowego substancji czynnej, z czego wynikaja stezenia [mg/mL]
przedstawione w tabeli powyze;j.

Zabarwienie roztworu od jasnozottego do bursztynowego zalezy od stgzenia, rodzaju
rozpuszczalnika i warunkow przechowywania. Jesli spetnione sg zalecane warunki, zmienno$¢
zabarwienia roztworu nie wplywa niekorzystnie na skutecznos$¢ dziatania produktu.

Ceftazydym w stezeniach pomigdzy 1 mg/mL a 40 mg/mL jest zgodny z:

» roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/mL (0,9%)

» roztworem mleczanu sodu do wstrzykiwan M/6

» wielosktadnikowym roztworem mleczanu sodu do wstrzykiwan (roztwor Hartmanna)

» roztworem glukozy do wstrzykiwan 5%

» roztworem chlorku sodu 0,225% z roztworem glukozy do wstrzykiwan 5%

» roztworem chlorku sodu 0,45% z roztworem glukozy do wstrzykiwan 5%

» roztworem chlorku sodu 0,9% z roztworem glukozy do wstrzykiwan 5%

» roztworem chlorku sodu 0,18% z roztworem glukozy do wstrzykiwan 4%

» roztworem glukozy do wstrzykiwan 10%

» roztworem dekstranu 40 do wstrzykiwan 10% w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan 0,9%
» roztworem dekstranu 40 do wstrzykiwan 10% w roztworze glukozy do wstrzykiwan 5%
» roztworem dekstranu 70 do wstrzykiwan 6% w roztworze chlorku sodu 0,9%

» roztworem dekstranu 70 do wstrzykiwan 6% w roztworze glukozy do wstrzykiwan 5%.

Ceftazydym w stezeniach pomig¢dzy 0,05 mg/mL a 0,25 mg/mL jest zgodny z ptynem do dializy
otrzewnowej (mleczanowym).

Ceftazydym w stezeniach wyszczegdlnionych w Tabeli 1 do wstrzyknie¢ domig$niowych mozna
rozpusci¢ w roztworze zawierajagcym 0,5% lub 1% chlorowodorku lidokainy do wstrzykiwan.

Sporzadzanie roztworu do szybkiego wstrzykniecia (bolus)

1. Przebi¢ igla korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecang objetos¢ rozpuszczalnika. Podcisnienie
wewnatrz fiolki moze ulatwi¢ wniknigcie rozpuszczalnika. Wycofacé igle ze strzykawka.

2. Potrzasa¢ az do rozpuszczenia: uwalnia si¢ dwutlenek wegla i w ciggu 1 do 2 minut uzyskuje si¢
klarowny roztwor.

3. Odwrocic¢ fiolke. Utrzymujac ttok strzykawki w pozycji w petni wcisnigtej, przebi¢ igla korek
fiolki i pobra¢ catg objetosé roztworu do strzykawki (podwyzszone ci$nienie w fiolce utatwi te
czynnos¢). Igle nalezy utrzymaé wewnatrz roztworu, aby uniknaé zassania powietrza. Roztwor
pobrany do strzykawki moze zawiera¢ mate pecherzyki dwutlenku wegla, ktére mozna
zignorowac.

Te roztwory mozna podaé bezposrednio do zyty lub do zestawu do infuzji dozylnych, jesli
pacjent otrzymuje ptyny dozylnie. Ceftazydym wykazuje zgodnos¢ z ptynami dozylnymi
wymienionymi powyze;j.

Sporzadzanie roztworu do infuzji dozylnych z ceftazydymu w standardowej fiolce (zestaw typu mini-

bag lub burette)

Sporzadzi¢ uzywajac w sumie 50 mL zgodnego rozpuszczalnika (wymienionego powyzej),

dodawanego w DWOCH etapach, jak opisano ponizej:

1. Przebi¢ igla korek i wstrzykna¢ 10 mL rozpuszczalnika do fiolki 1 g.

2. Usunac¢ igle i wstrzasac fiolka az do uzyskania klarownego roztworu.

3. Nie wprowadza¢ igly odbarczajgcej zanim lek rozpusci si¢ catkowicie. Wprowadzi¢ igle
odbarczajacg przez korek w celu zmniejszenia nadci$nienia wewnatrz fiolki.

4. Przemiesci¢ roztwor do koncowego zbiornika (zestaw mini-bag lub burette), uzyskujac catkowita

objetos¢ nie mniejszg niz 50 mL i podawa¢ w infuzji dozylnej przez 15 do 30 minut.
Uwaga: w celu zapewnienia jatowosci leku wazne jest, aby nie wkluwac igly odbarczajgcej przez
korek fiolki przed catkowitym rozpuszczeniem leku.



Niewykorzystany roztwor antybiotyku nalezy usungc.
Rozwory produktu Ceftazidim AptaPharma maja barwe od jasnozoétlej do bursztynowe;.
Tylko do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



