sp.zn. sukls77694/2023, sukls77695/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta
ALTECIM 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ALTECIM 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ceftazidim

Pi‘'ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékafe nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ALTECIM a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ALTECIM podéan
3 Jak se ALTECIM podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ALTECIM uchovavat

6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ALTECIM a k ¢emu se pouziva

Ceftazidim je antibiotikum pouzivané pro dospé&lé, dospivajici a déti (vEetné novorozenci). Uginkuje
tak, Ze usmrcuje bakterie, které zptisobuji infekce. Patii do skupiny 1ékll nazyvanych cefalosporiny.

ALTECIM se pouziva k 1écbé zavaznych bakterialnich infekci:
e plic nebo hrudniku

e plic a pradusek u pacientti trpicich cystickou fibrozou
e mozkovych blan (meningitida)

e ucha

e mocovych cest

o klize a mekkych tkani

e Dbficha a bfi$ni sté€ny (peritonitida)

o kosti a kloubil

ALTECIM je rovnéZ mozné pouzit k:

e prevenci infekci v prub&hu operace prostaty u muzu

e 1éCbé pacientli s nizkym pocétem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji horecku zptusobenou
bakterialni infekci

Je tfeba dodrzovat oficialni doporuceni pro spravné pouzivani antimikrobialnich latek.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ALTECIM podan
ALTECIM Vam nesmi byt podan
e jestlize jste alergicky(4) na ceftazidim nebo na dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize jste prodélal(a) tézkou alergickou reakci na jakakoli dalSi antibiotika (peniciliny,
monobaktamy a karbapenemy), protoze pak muzete byt alergicky(4) i na ceftazidim

Pokud se domnivate, ze se Vas to tyka, informujte svého lékate dfive, nez je Vam ALTECIM podan.
ALTECIM Vam nesmi byt podan.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku ALTECIM se porad'te se svym lékafem.

Béhem podavéni pripravku ALTECIM si musite davat pozor na urcité ptiznaky, jako jsou alergické
reakce, poruchy nervového systému a poruchy traviciho ustroji, jako je prijem. Snizite tak riziko
moznych problémii. Viz (,,Stavy, na které si musite davat pozor®) v bodé 4. Pokud jste prod¢lal(a)
alergickou reakci na jina antibiotika, mizete byt také alergicky(a) na ceftazidim.

V souvislosti s 1é¢bou ceftazidimem byly hlaSeny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS), akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, pokud zaznamendate nektery z priznakd souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi
popsanymi v bod¢ 4.

Pokud je potieba provést krevni testy nebo rozbor moci

Ceftazidim mize ovlivnit vysledky vySetfeni cukru v moci a krevni test nazyvany Coombsutv test. Pokud
mate tyto testy podstoupit, sdélte osob¢, ktera Vam vzorek bude odebirat, Ze dostavate ALTECIM.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALTECIM

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Bez porady se svym lékaifem, neuzivejte téz tyto léky:

e antibiotikum nazyvané chloramfenikol

e typ antibiotik nazyvany aminoglykosidy, napf. gentamicin, tobramycin
e piipravky k odvodnéni obsahujici furosemid

Pokud se Vas toto tyka, sdelte to svému lékari.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez je Vam tento pfipravek podan.

Lékar zvazi ptinos 1écby ptipravkem ALTECIM oproti rizikim pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ceftazidim mutze zplisobovat nezadouci ucinky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost tidit, jako napft.
zévraté. Pokud si nejste jisty(d), ze nejste 1€cbou nijak ovlivnén(a), nefid’te dopravni prostiedky ani
neobsluhujte stroje.

ALTECIM obsahuje sodik

ALTECIM 1 g obsahuje 52 mg (2,26 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahviéce. To odpovida 2,6 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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ALTECIM 2 g obsahuje 104 mg (4,52 mg) sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné injek¢ni
lahviéce. To odpovida 5,2 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Toto je tfeba vzit v tvahu u pacientti na dieté€ s fizenym piijmem sodiku.

3. Jak se ALTECIM podava
Jak bude ALTECIM podavan

ALTECIM Vam bude vzdy podavan 1ékafem nebo zdravotni sestrou. MiiZze byt podavan nitrozilni infuzi
(,,kapackou“) nebo injekci ptimo do zily nebo do svalu.

ALTECIM pro podani pfipravi lékaft, 1ékarnik nebo zdravotni sestrou za pouziti vody pro injekci nebo
jiného vhodného infuzniho roztoku.

Doporucena davka

O spravné davce pripravku ALTECIM rozhodne 1ékar. Davka zavisi na zavaznosti a typu infekce, zda
dostavate jina antibiotika, na télesné¢ hmotnosti, véku a funkci ledvin.

Novorozenci a kojenci (0—2 mésice)

Na 1 kg télesné hmotnosti novorozence nebo kojence se podava 25 az 60 mg ceftazidimu denné ve dvou
dil¢ich davkach.

Kojenci (od 2 mésicii) a déti s télesnou hmotnosti do 40 kg

Na 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 100 az 150 mg ceftazidimu denné ve tiech
dil¢ich davkach. Maximalni denni davka je 6 g.

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice

1 az 2 g ceftazidimu tiikrat denné. Maximalni denni davka je 9 g.

Pacienti starsi 65 let

Denni davka obvykle nema piekrocit 3 g, zvlaste u pacientd starSich 80 let.
Pacienti s poruchou funkce ledvin

Je mozné, Ze budete dostdvat jiné, nez obvyklé davky. Lékat nebo zdravotni sestra rozhodnou, kolik
ceftazidimu bude potieba, a to v zavislosti na zavaznosti poruchy funkce ledvin. Lékat Vas bude peclivé
sledovat a je mozné, Ze Vam bude Castéji provadét testy ke zhodnoceni funkce ledvin.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku ALTECIM, nezZ mélo byt

Jestlize Vam byla nedopatfenim podana vétsi davka piipravku, nez predepsana davka, neprodleng
kontaktujte svého lékaie nebo zdravotni sestru..

Jestlize jste nedostal(a) pripravek ALTECIM

Jestlize jste nedostal(a) injekci, mate ji dostat co nejdiive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé
injekce ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou davku, ma byt podana pouze dalsi davka
v obvyklou dobu.

NeprerusSujte 1é¢bu piipravkem ALTECIM
Nepterusujte 1é¢bu pripravkem ALTECIM, dokud Vam to netekne 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pfiznaky, kterym je ti‘eba vénovat pozornost

Okamzité¢ vyhledejte lékafskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z nésledujicich piiznakd.
Nasledujici zavazné nezadouci ucinky byly zaznamenany u malého poctu osob, ale jejich piesna
frekvence neni znama:

e Zavazna alergicka reakce. Znamky zahrnuji vystouplou a svédivou kozni vyrazku, otoky, které,
pokud jsou v obliceji nebo Ustech, mohou nékdy zplisobovat obtize s dychanim.

o Kozni vyrazka, ktera se miize ménit v puchyie a vypada jako malé terciky (tmava skvrna uprostied
se svétlejSim lemem a s tmavym ohranicenim)

e Nacervenalé skvrny na trupu, skvrny jsou teréovité nebo kruhovité skvrny, ¢asto s centralnimi
puchyfti, olupovanim ktize, viedy v ustech, krku, nosu, genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze piedchazet horeCka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsonitv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

e Poruchy nervového systému: tfes, zachvaty a v nekterych ptipadech i porucha védomi (koma). Tyto
priznaky se objevuji u pacientl, kterym je podavana piili§ vysoka davka, zvlasté u pacienti
s poruchou funkce ledvin.

o Rozsifend vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky)

e Cervend, Supinata rozsifena vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyti doprovazena horeckou. Piiznaky
se obvykle objevuji na zacatku 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustul6za).

Casté neZzadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

e prijem

e otoky a zarudnuti podél zily

e (Cervena vystoupla kozni vyrazka, ktera mize svédit

e Dbolest, paleni, otok nebo zanét v misté vpichu injekce

Pokud se u Vas rozvine kterykoli z téchto piiznaki, sdélte to svému lékaii.
Casté nezadouci Glinky, které se mohou projevit v krevnich testech

e zvySeni poctu ur¢itého typu bilych krvinek (eozinofilie)

e zvySeni poctu krevnich desticek, které pomahaji pfi srazeni krve zvyseni hladin jaternich enzymut
Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

e zané¢t stieva, ktery zpisobuje bolest a prijem, ktery mize obsahovat krev
e moucnivka - kvasinkové onemocnéni sliznice dutiny tistni nebo pochvy
e Dbolest hlavy

o zavrat

e Dolest bficha

e pocit na zvraceni nebo zvraceni

e teplotaa zimnice

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznaku, sdélte to svému Iékati.
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Méné casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech

e pokles poctu bilych krvinek

e pokles poctu krevnich desticek (bunky, které pomahaji pii srazeni krve)

e zvySeni hladiny mocoviny, dusiku mocoviny nebo sérového kreatininu v krvi

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

e zanét nebo selhani ledvin

Dalsi nezadouci u¢inky (byly zaznamenany u malého po¢tu osob, ale jejich frekvence neni znama)
e mravenceni

e nepiijemna chut v stech

e  7luté zbarveni o¢niho bélma nebo kize

DalSi nezZadouci u¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech

e piilis rychlé odbouravani cervenych krvinek

e zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek

e zavazné snizeni poctu bilych krvinek

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak ALTECIM uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a injekéni lahviéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ALTECIM obsahuje

e Lécivou latkou je ceftazidim.

ALTECIM 1 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g ceftazidimu (jako pentahydrat ceftazidimu).
Sterilni smés pentahydratu ceftazidimu a uhli¢itanu sodného.

ALTECIM 2 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ceftazidimu (jako pentahydrat ceftazidimu).
Sterilni smés pentahydratu ceftazidimu a uhli¢itanu sodného.
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e Pomocné latky: uhli¢itan sodny

Jak ALTECIM vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az svétle zluty prasek

20ml injekeni lahvicky z Cirého skla tfidy Il uzaviené brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
uzavérem

Velikosti baleni: 1 nebo 10 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
Vyrobce

Medochemie Ltd. - Factory C, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, Limassol 4101, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Doba pouzitelnosti

Prasek v injekéni lahviéee

3 roky

Rekonstituované injekéni lahvicky (pro intravendzni injekci nebo pfed nafedénim pro infuzi)

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokézana za nasledujicich podminek:

4 hodiny pii teploté 25 °C a 2 dny pii teploté 5+3 °C, pti pouziti vody pro injekci nebo 0,5 % nebo 1 %
roztoku lidokainu jako rozpoustédla.

Nartedény roztok pro intravendzni infuzi

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana za nasledujicich podminek:

4 hodiny pii teploté 25 °C a 2 dny pii teploté 5+3°C pii rozpusténi v 0,9% roztoku chloridu
sodného, Hartmannové roztoku, 10% roztoku dextranu v 5% roztoku glukoézy, 10% roztoku
dextranu v 0,9% roztoku chloridu sodného

4 hodiny pii teploté 25 °C a 2 dny pfi teploté 5+3°C, pfi rozpusténi v roztoku natrium-laktatu
(M/6) (pouze pro koncentrace 20 mg/ml az 40 mg/ml)

4 hodiny pfi teplote 25 °C a 1 den pfi teploté 543 °C pii rozpusténi v 10% roztoku glukozy
6 hodin pfi teploté 25 °C a 2 dny pfi teploté 5£3°C pfi rozpusteéni v 5% roztoku glukozy, 0,18%
roztoku chloridu sodného + 4% roztoku glukézy.

6 hodin pfi teploté 25 °C a 1 den pii teploté 5+3°C pfi rozpusténi v 0,45% roztoku chloridu
sodného + 5% roztoku glukozy, 0,9% roztoku chloridu sodného + 5% roztoku glukézy 9 hodin
pfi teploté 25 °C a 2 dny pti teploté 5+3 °C pfi rozpusténi v 6% roztoku dextranu + 0,9% roztoku
chloridu sodného (pouze pro koncentrace 20 mg/ml az 40 mg/ml)

Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouZzitim byla prokazana po dobu 4 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu
2 dnt pii teploté 5+£3 °C. Z mikrobiologického hlediska maji byt rekonstituované a natedéné roztoky
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pouzity okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou
V odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 12 hodin pfi teploté

2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/nafedéni neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte injek¢ni
lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci/nafedéni viz vyse.
Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pii rozpousténi prasku se uvoliiuje oxid uhli¢ity a vznika pretlak. Malé bublinky oxidu uhli¢itého
V pfipraveném roztoku ignorujte.

Pokyny pro rekonstituci

V dale uvedenych tabulkach jsou uvedeny ptidavané objemy a koncentrace roztoki, které 1ze pouzit
Vv pfipade¢, Ze je pozadovano rozdéleni davek.

Injekcni roztoky

Podani Potfebné mnozstvi ptfidavaného | Pfiblizna koncentrace (mg/ml)
rozpoustédla (ml)

1g

Intramuskularni injekce 3ml 260

Intravendzni bolusova injekce | 10 ml 90

29

Intravendzni bolusova injekce | 10 ml 170

Poznamka:

Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rekonstitu¢nim médiu se zvySuje v dasledku nezanedbatelného

objemu samotného lé¢ivého ptipravku, coz vede ke koncentracim v mg/ml uvedenym v tabulce vyse.

Infuzni roztoky

Podani Potfebné mnozstvi ptidavaného | Pfiblizna koncentrace (mg/ml)
rozpoustédla (ml)

1g

Intravenozni infuze 50 ml* 20

29

Intraven6zni infuze 50 ml* 40

* Rozpoustedlo se pridava ve dvou davkach

Poznamka:

Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rekonstitu¢nim médiu se zvySuje v dasledku sméSovaciho

faktoru 1é¢ivého pripravku, coz vede ke koncentracim v mg/ml uvedenym v tabulce vyse.
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Roztoky maji barvu od svétle zluté po jantarovou v zavislosti na koncentraci, fedicim roztoku
a pouzitych podminkach uchovavani. V ramci uvedenych doporu¢eni neni G¢innost pfipravku témito
barevnymi odchylkami ovlivnéna.

Ceftazidim v koncentracich mezi 1 mg/ml a 40 mg/ml je kompatibilni s nésledujicimi roztoky:
e 0,9% injek¢ni roztok chloridu sodného (9 mg/ml)
e injek¢ni roztok natrium-laktatu (M/6)
e Ringertv infuzni roztok
e injekeni roztok sloZzeného natrium-laktatu (Hartmanntiv roztok)
* 5% injekeni roztok glukozy
e 0,45% injeke¢ni chloridu sodného a 5% injekéni roztok glukozy
e 0,9% injekeéni roztok chloridu sodného a 5% injekéni roztok glukozy
e 0,18% injek¢ni roztok chloridu sodného a 4% injekeni roztok glukozy
e 10% injekeni roztok glukozy
e 10% injek¢ni roztok dextranu 40 v 0,9% injekEnim roztoku chloridu sodného
e 10% injekeni roztok e dextranu 40 v 5% injekénim roztoku glukozy
e 6% injekeni roztok dextranu 70 e v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného

Ceftazidim v koncentracich uvedenych vyse v tabulce miize byt nafedén pro intramuskularni podani
0,5% nebo 1% roztokem lidokainu.

Pfiprava roztoki pro bolusovou injekci

1. Propichnéte jehlou injekéni stfikacky uzavér injekéni lahvicky a vstiiknéte doporuceny objem
rozpoustédla. Vakuum muize napomahat vstiiknuti rozpoustédla. Vytahnéte injekeni jehlu.

2. Trepejte injek¢ni lahvickou, aby se prasek rozpustil: pfi rozpusténi se uvolni oxid uhli¢ity a béhem
1 a7 2 minut vznikne ¢iry roztok.

3. Obrat'te injek¢ni lahvicku dnem vzhtru. Jehlou injekéni stiikacky s upIné stlaCenym pistem
propichnéte uzavér lahvicky a natahnéte cely objem roztoku do injekéni stiikacky (tlak v lahvi¢ce mize
usnadnit nasati). Ujistéte se, ze jehla zistala v roztoku a nedostala se do prostoru nad roztokem.
Odebrany roztok miize obsahovat malé bublinky oxidu uhli¢itého, kterym neni tieba vénovat pozornost.

Tyto pripravené roztoky mohou byt podavany ptimo do Zily nebo zavedeny do kanyly intravendzniho
setu, pokud pacient dostavd parenteralni roztoky. Ceftazidim je kompatibilni s vySe uvedenymi
intravenoznimi roztoky.

Pfiprava roztoki pro intravendzni infuzi

K ptipravé pouzijte celkem 50 ml kompatibilniho rozpoustédla (uvedené vyse), pridavanych ve DVOU
krocich, jak je uvedeno nize.

1. Propichnéte jehlou injekéni stiikacky uzaveér injekeni lahvicky a vstiiknéte 10 ml rozpoustédla.
2. Vytahnéte jehlu a protiepejte lahvicku, aby vznikl ¢iry roztok.

3. Nezavadéjte jehlu k uvolnéni plynu, dokud se prasek nerozpusti. Uzavér lahvicky propichnéte jehlou
k uvolnéni plynu, abyste uvolnili vnitini tlak.

4. Pfeneste rekonstituovany roztok do kone¢ného aplika¢niho roztoku (napt. do minivaku nebo soupravy
typu byreta) o celkovém objemu 50 ml a podavejte intraven6zni infuzi po dobu 15 az 30 minut.

Poznamka: Aby byla zachovéana sterilita pfipravku, je dulezité, aby jehla k uvolnéni plynu nebyla
zavedena uzavérem lahvicky, dokud se prasek nerozpusti.
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Jakykoli zbytkovy roztok antibiotika zlikvidujte.
Pouze pro jednorazové pouziti.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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