Sp. zn. sukls228276/2024
Pfibalova informace: informace pro pacienta

Ceftazidim MIP 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ceftazidim MIP 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
ceftazidimum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Ceftazidim MIP a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ceftazidim MIP pouzivat
3. Jak se pripravek Ceftazidim MIP pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Ceftazidim MIP uchovéavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Ceftazidim MIP a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Ceftazidim MIP je antibiotikum uréené pro dospélé i déti (véetné novorozenci). Uéinkuje tak, Ze
usmrcuje bakterie, které zptisobuji infekce. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Ceftazidim MIP je uréeny Kk [é€bé zavaznych bakterialnich infekci:
- plic nebo hrudniku

- plic a prudusek u pacientt trpicich cystickou fibrézou

- mozkovych blan (meningitida)

- ucha

- mocovych cest

- kaze a mekkych tkani

- Dbficha a b¥isni stény (peritonitida)

- kosti a kloubd.

Piipravek Ceftazidim MIP je rovnéz mozné pouzit k:

- prevenci infekci v pribéhu operace prostaty u muzi

- 1é¢be pacientl s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji horecku zptisobenou bakterialni
infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Ceftazidim MIP pouZivat

Nepouzivejte piipravek Ceftazidim MIP:

- jestlize jste alergicky(a) na ceftazidim nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v
bodé 6).

- jestlize jste prodélal(a) tézkou alergickou reakci na jakakoli dalsi antibiotika (peniciliny, monobaktamy
a karbapenemy), protoze pak muzete byt alergicky(a) i na pripravek Ceftazidim MIP.

- Pokud se domnivate, Ze se Vas toto tyka, Feknéte to svému léka¥i. V takovém piipadé Vam nesmi byt
ptipravek Ceftazidim MIP podan.



Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Ceftazidim MIP je zapotiebi

Pokud dostavate ptipravek Ceftazidim MIP, je tieba, abyste vénoval(a) zvySenou pozornost urcitym
priznakam, jako jsou alergické reakce, poruchy nervového systému a poruchy traviciho traktu, jako napf.
priajem. To snizi riziko moznych problému. Viz bod 4 (Priznaky, kterym je treba vénovat pozornost). Jestlize
jste prodél(a) alergickou reakci na dalsi antibiotika, mazete byt alergicky(a) rovnéz na ptipravek Ceftazidim
MIP.

V souvislosti s 1é¢bou ceftazidimem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1€kové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS),
akutni generalizované exantemat6zni pustulézy (AGEP). Pokud zaznamenate kterykoli pfiznak souvisejici
s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ihned informujte 1ékate nebo zdravotni sestru.

Pokud je potieba provést krevni testy nebo rozbor mo¢i

Piipravek Ceftazidim MIP maze ovlivnit vysledky vysetieni cukru v moci a krevni test nazyvany Coombsiv
test. Pokud mate tyto testy podstoupit:

-> Sdélte osobé, ktera Vam vzorek bude odebirat, Ze dostavate piipravek Ceftazidim MIP.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ceftazidim MIP
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a)
nebo které mozna budete pouzivat.

Bez toho, abyste se poradil(a) se svym lékafem, nemate pouzivat rovnéz tyto Iéky:
- antibiotikum nazyvané chloramfenikol

- typ antibiotik nazyvanych aminoglykosidy, napt. gentamicin, tobramycin

- pripravky k odvodnéni obsahujici furosemid

-> Pokud se Vs toto tyka, sdélte to svému lékafi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Vas 1ékar zvazi prospéch z 1écby piipravkem Ceftazidim MIP oproti rizikim pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Ceftazidim MIP mize zptasobovat nezadouci uéinky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit
dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, jako napft. zavraté.

Pokud si nejste jisty(4), ze nejste 1é¢bou nijak ovlivnén(a), nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte
stroje.

Piipravek Ceftazidim MIP obsahuje sodik

Ptipravek Ceftazidim MIP 1 g obsahuje asi 52 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné lahvicce.
To odpovida 2,6 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Pripravek Ceftazidim MIP 2 g obsahuje asi 104 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné lahvicce.
To odpovida 5,2 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Toto je tfeba vzit v ivahu, pokud dodrzujete dietu s kontrolovanym mnozstvim sodiku.

3. Jak se pripravek Ceftazidim MIP pouZiva

Piipravek Ceftazidim MIP Vam bude obvykle podavat 1ékaF nebo zdravotni sestra. Je mozné ho
podavat v kapaci infuzi (nitrozilni infuze) nebo pomoci injekce piimo do zily nebo do svalu.

Lékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra pripravi ptipravek Ceftazidim MIP pomoci vody na injekci nebo vhodné
infuzni tekutiny.

Obvykla davka



O spravné davce pripravku Ceftazidim MIP rozhodne 1ékar a bude zaviset na: zavaznosti a typu infekce, zda
pouZivate jina antibiotika, Vasi t€lesné hmotnosti, véku a funkci ledvin.

Novorozenci a kojenci (0-2 mésice)
Na 1 kg télesné hmotnosti novorozence nebo kojence se podava 25 mg az 60 mg ceftazidimu denné ve
dvou rozdélenych davkach.

Kojenci (star$i 2 mésicit) a déti s hmotnostni do 40 kg
Na 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 100 mg az 150 mg ceftazidimu denné ve téech
rozdélenych davkach. Maximalni denni davka je 6 g.

Dospéli a dospivajici s hmotnostni 40 kg nebo vice
1 g az 2 g ceftazidimu tfikrat denné. Maximalni denni davka je 9 g.

Pacienti starsi 65 let
Denni davka obvykle nema pirekrocit 3 g, zvlasté u pacientt starsich 80 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Je mozné, Ze budete dostavat jiné, nez obvyklé davky. Lékai nebo zdravotni sestra rozhodnou, kolik
piipravku Ceftazidim MIP bude potieba a to v zavislosti na zavaznosti poruchy funkce ledvin. Lékar Vas
bude peclivé sledovat a je mozné, ze Vam bude ¢astéji provadét testy ke zhodnoceni funkce ledvin.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Ceftazidim MIP, nez jste mél(a)
Jestlize jste nahodou uzil(a) vice ptipravku, nez je Vase predepsana davka, neprodlené kontaktujte svého
1¢kate nebo nejblizsi nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ceftazidim MIP

Jestlize jste vynechal(a) injekci, me¢l(a) byste ji dostat co nejdiive. Pokud se vsak jiz blizi doba dalsi davky,
zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojujte nasledujici davku (dvé injekce ve stejnou dobu), abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Ceftazidim MIP

Nepiestavejte pouzivat pripravek Ceftazidim MIP diive, nez Vam tak fekne 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékai‘e, Iékarnika nebo
zdravotni sestry

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ihned informujte 1ékai‘e nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich

priznakii:

- Zarudlé skvrny na trupu, které jsou ter¢ovité nebo kruhovité, ¢asto s puchyti uprostred, olupovani kize,
viedy v Ustech, hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zadvaznym koznim vyrazkam muze predchézet
horecka nebo piiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo syndrom
precitlivélosti na 1¢k).

- Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyti doprovazena horeckou. Piiznaky se
obvykle objevuji pti zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustuloza).

- Zavazna alergicka reakce. Ptiznaky jsou vystoupla a svédiva kozni vyrazka, otoky, které, pokud jsou
v obliceji nebo ustech, mohou nékdy zptisobovat obtize s dychanim.

- Poruchy nervového systému: ties, zachvaty a v nékterych ptipadech i porucha védomi (koma). Tyto
piiznaky se objevuji u pacientd, kterym je podavana pfili§ vysoka davka, zvlasté u pacienti s poruchou
funkce ledvin.



Casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 10 pacienti:

- Prajem

- Otoky a zarudnuti podél zily

- Cervena vystoupla kozni vyrazka, ktera maze svédit

- Bolet, paleni, otok nebo zanét v misté vpichu injekce

-> Pokud Vas trapi kterykoli z téchto piiznaki, sdélte to svému lékari.

Casté nezadouci uginky, které se mohou projevit v krevnich testech:

- Zvyseni ur¢itého typu bilych krvinek (eosinofilie)

- Zvyseni poctu bungk, které pomahaji pti srazeni krve (krevnich desti¢ek)
- Zvyseni jaternich enzymi

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti:

- Zanét stieva, ktery zpasobuje bolest a prijem, ktery mize obsahovat krev
- Moucnivka — kvasinkové onemocnéni sliznice st nebo pochvy

- Bolest hlavy

- Zavrat

- Bolest zaludku

- Pocit na zvraceni nebo zvraceni

- Horecka a zimnice

-> Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto pfiznakd, sdélte to svému lékaii.

Méné¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

- Pokles poc¢tu bilych krvinek

- Pokles poctu krevnich destic¢ek (bunky, které pomahaji pii srazeni krve)

- Zvyseni hladiny mocoviny, dusiku mocoviny nebo sérového kreatininu v krvi

Velmi vzacné neZadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii:
- Zanét nebo selhani ledvin

Dalsi neZadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky byly zazhamenany u malého poctu osob, ale jejich pfesna ¢etnost neni znama:
- Mravenceni

- Nepfiijemna chut’ v Gstech

- Zluté zbarveni oéniho b&lma nebo kiize

Dalsi nezadouci u¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- P1ilis rychlé odbouravani ¢ervenych krvinek

- Zvyseni urcitého typu bilych krvinek

- Zavazné snizZeni poctu bilych krvinek.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete 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.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ceftazidim MIP uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ceftazidim MIP obsahuje

- Lécivou latkou je ceftazidimum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje ceftazidimum 1 g, resp. 2 g (jako
ceftazidimum pentahydricum).

- Dalsi slozkou je uhli¢itan sodny.

Jak pripravek Ceftazidim MIP vypada a co obsahuje toto baleni
Bily nebo svétle zluty prasek

Ceftazidim MIP 1 g je k dispozici v 15ml sklenénych lahvickach s pryzovym uzavérem a odtrhavacim
vickem.
Ceftazidim MIP 2 g je k dispozici v 50ml sklenénych lahvickach s pryzovym uzavérem a odtrhavacim
vickem.

Velikosti baleni: baleni s 1, 5 nebo 10 sklenénymi lahvickami.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Némecko

tel. 0049 (0) 6842 9609 0

fax 0049 (0) 6842 9609 355

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 12. 2024

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pii rozpousténi ptipravku se uvoliuje oxid uhli¢ity a vznika pietlak. Bublinky oxidu uhli¢itého v
rekonstituovaném roztoku nejsou na zavadu.

Navod k rekonstituci
V tabulce jsou uvedeny ptidavané objemy a koncentrace roztoku, které Ize pouzit v pripade, kdy je nutné
rozdéleni davek.

Velikost lahvicky Potiebné mnozZstvi Piiblizna koncentrace
rozpoustédla (ml) (mg/ml)

1 g prések pro injek¢ni/infuzni roztok




1g | Intramuskularni injekce 3ml 260
Intraveno6zni bolusova injekce | 10 ml 90
Intraven6zni infuze 50 ml* 20

2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

29 | Intravendzni bolusova injekce | 10 ml 170
Intravendzni infuze 50 ml* 40

* Poznamka: Rozpoustédlo se pfiddva ve dvou davkach

Roztoky mohou mit svétle zlutou az jantarovou barvu, v zavislosti na koncentraci, pouzitém rozpoustédle a
podminkach uchovavani. Tyto rozdily v barvé roztokt nemaji neptiznivy vliv na u¢innost piipravku.

Kompatibilita s intraven6znimi roztoky

Nasledujici rozpoustédla jsou vhodnd pro pfipravu roztoku:
- voda pro injekce

- roztok glukdzy 50 mg/ml (5%)

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

Pro intramuskularni podani Ize k pfiprave injekéniho roztoku ceftazidim pouzit 1% injekéni roztok lidokain-
hydrochloridu.

Navod K piipraveé roztokti pro intravenozni bolusovou injekci

1. Jehlou injekéni stiikacky propichnéte uzavér lahvicky a vstiiknéte do lahvi¢ky doporuceny objem
rozpoustédla. Odstrante injekéni jehlu.

2. Tiepejte lahvickou, aby doslo k rozpusténi obsahu. Pii rozpousténi se uvoliuje oxid uhli¢ity. Roztok
bude ¢iry za 1 az 2 minuty.

3. Obratte lahvicku dnem vzharu. Jehlou injekéni stéikacky s Gplné stlaGenym pistem propichnéte uzavér
lahvicky a natdhnéte vSechen roztok z lahvi¢ky do stiikacky (pfetlak v lahvicce mize usnadnit
natahovani roztoku). Dbejte na to, aby otvor jehly stale zistaval v roztoku a nezanoftil se do uzavéru.
Natazeny roztok muze obsahovat bublinky oxidu uhli¢itého, kterym neni tieba vénovat pozornost.

Roztok Ize podavat ptimo do Zily nebo prostfednictvim kanyly intravendzni linky, pokud pacient dostava

parenteralni roztoky. Ceftazidim je kompatibilni s vétSinou bézné pouzivanych roztokt

K intraven6znimu podani.

Navod k ptipravé roztokt pro intravendzni infuzi

K ptipravé pouzijte celkem 50 ml kompatibilniho fediciho roztoku, ktery se pfidava ve DVOU krocich, jak

je popsano nize:

1. Jehlou injekeni stiikacky propichnéte uzavér lahvicky a vstiiknéte do lahvicky prvni davku rozpoustédla
(je to 10 ml rozpoustédla).

2. Vytahnéte jehlu ven a protiepavejte obsah lahvicky, dokud nevznikne ¢iry roztok.

3. Nepropichujte uzavér protiptetlakovou jehlou diive, nez dojde k uplnému rozpusténi piipravku.
Propichnéte uzavér lahvicky protiptetlakovou jehlou, ktera vyrovna pietlak uvniti lahvicky.

4. Rekonstituovany roztok pieneste do koneéného transportniho média (nap¥. mini-vak nebo infuzni set s
byretou) tak, aby byl celkovy objem 50 ml a podavejte pomoci intravendzni infuze po dobu 15 az 30
minut.

UPOZORNENI: K zachovani sterility piipravku je dilezité, aby se uzavér lahvicky nepropichoval

protipietlakovou jehlou dfive, nez dojde k Giplnému rozpusténi prasku na ¢iry roztok.

Dulezité inkompatibility:

Ceftazidim je mén¢ stabilni ve form¢ injekce uhli¢itanu sodného nez Vv jinych intravenéznich roztocich.
Nedoporucuje se pouzivat jako rozpoustédlo.

Ceftazidim a aminoglykosidy nemichejte v jedné aplikacni soupravé ani stiikacce.

Po pfidani vankomycinu do ceftazidimu ve formeé roztoku byla hlaSena precipitace. Mezi aplikacemi téchto
dvou latek doporucujeme aplikacni soupravy a intravendzni kanyly proplachnout.

Uchovavani po rekonstituci
Doba pouzitelnosti pfipraveného roztoku




Chemicka a fyzikalni stabilita pfipraveného roztoku byla prokazana po dobu 6 hodin pii teploté 25 °C a 12
hodin pii teploté 2 °C-8 °C. Po rozpusténi s lidokainem: pouzijte ihned (do 2 hodin). Z mikrobiologického
hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.



