CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftazidime Pfizer, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 3 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ceftazidime Pfizer, 250 mg:

Kazda fiolka zawiera 291,2 mg ceftazydymu pigciowodnego, co odpowiada 250 mg ceftazydymu.
Ceftazidime Pfizer, 500 mg:

Kazda fiolka zawiera 582,4 mg ceftazydymu pigciowodnego, co odpowiada 500 mg ceftazydymu.
Ceftazidime Pfizer, 1 g:

Kazda fiolka zawiera 1,648 g ceftazydymu pigciowodnego, co odpowiada 1 g ceftazydymu.
Ceftazidime Pfizer, 2 g:

Kazda fiolka zawiera 2,3296 g ceftazydymu pigciowodnego, co odpowiada 2 g ceftazydymu.
Ceftazidime Pfizer, 3 g:

Kazda fiolka zawiera 3,4945 g ceftazydymu pigciowodnego, co odpowiada 3 g ceftazydymu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Ceftazidime Pfizer, 250 mg:

Fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 6,5 mg (0,28 mmol) sodu.
Ceftazidime Pfizer, 500 mg:

Fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 13 mg (0,56 mmol) sodu.
Ceftazidime Pfizer, 1 g:

Fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 26 mg (1,13 mmol) sodu.
Ceftazidime Pfizer, 2 g:

Fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan [ub/infuzji zawiera 52 mg (2,26 mmol) sodu.
Ceftazidime Pfizer, 3 g:

Fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub'infuzji zawiera 78 mg (3,39 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ceftazidime Pfizer, 250 mg, 500 mg, 1 g:

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Ceftazidime Pfizer, 2 g, 3 g:

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Proszek o barwie od biatej do kremowe;.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ceftazydym jest wskazany do stosowania w leczeniu nastgpujacych, wymienionych ponizej zakazen
u dorostych i u dzieci, w tym noworodkéw (od urodzenia):

. szpitalne zapalenia ptuc,

zakazenia oskrzelowo-ptucne w przebiegu mukowiscydozy,

bakteryjne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych,

przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego,

ztos§liwe zapalenie ucha zewngtrznego,

powiktane zakazenia drég moczowych,

powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich,

powiklane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej,

zakazenia kosci 1 stawow,

zapalenie otrzewnej zwiazane z dializami u pacjentéw poddawanych ciagtej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis).

Leczenie pacjentow z bakteriemia, ktorej zwiazek z ktérymkolwiek z wymienionych wyzej zakazen jest
stwierdzony lub prawdopodobny.

Ceftazydym mozna stosowa¢ w leczeniu pacjentdOw z neutropenia i goraczka, przypuszczalnie wywotana
zakazeniem bakteryjnym.

Ceftazydym mozna stosowac¢ w zapobieganiu okolooperacyjnym zakazeniom drog moczowych u
pacjentéw poddanych przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP).

Wybierajac ceftazydym nalezy bra¢ pod uwagg jego spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, ktore
zasadniczo ogranicza si¢ do tlenowych bakterii Gram-ujemnych (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Jesli spektrum dziatania przeciwbakteryjnego ceftazydymu moze nie obejmowac bakterii wywotujacych
zakazenie, lek ten nalezy podawac z innymi lekami przeciwbakteryjnymi.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Tabela 1. Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

Podawanie w dawkach podzielonych

ZakazZenie Dawka do podania

Zakazenia oskrzelowo-ptucne w przebiegu mukowiscydozy | 100 do 150 mg/kg mc. na dobg co 8
godzin, maksymalnie do 9 g na dobg'

Neutropenia z goragczka

Szpitalne zapalenia ptuc

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych 2 g co 8 godzin

Bakteriemia *

Zakazenia ko$ci 1 stawoOw

Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich

Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej 1 -2 gco 8 godzin

Zapalenie otrzewnej zwiazane z dializami u pacjentow
poddawanych CAPD




Powiktane zakazenia drog moczowych

1-2gco8lub 12 godzin

Okotooperacyjna profilaktyka zakazen drog moczowych u
pacjentow poddanych przezcewkowej resekcji gruczotu
krokowego (TURP)

1 g podczas wprowadzania do
znieczulenia i druga dawka podczas
wyjmowania cewnika

Przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego

Zto$liwe zapalenie ucha zewnetrznego

1 gdo 2 gco 8 godzin

Podawanie w ciaglej infuzji

Zakazenie

Dawka do podania

Neutropenia z goraczka

Szpitalne zapalenia ptuc

Zakazenia oskrzelowo-ptucne w mukowiscydozie

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Bakteriemia *

Zakazenia koS$ci 1 stawow

Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich

Powiklane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej

Zapalenie otrzewnej zwiazane z dializami u pacjentow
poddawanych CAPD

Dawka nasycajaca 2 g, a nastgpnie ciagla
infuzja od 4 do 6 g co 24 godziny'

" U dorostych z prawidtowa czynno$cia nerek nie zaobserwowano wystapienia dziatan niepozadanych po

zastosowaniu dawki 9 g/dobg.

* Jesli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zwigzek z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych w punkcie 4.1

Tabela 2. Dzieci o masie ciala <40 kg

Niemowleta i male dzieci
w wieku >2 miesigcy oraz
dzieci o masie ciala <40 kg

Zakazenie

Zazwyczaj stosowana dawka

Podawanie w dawkach podzielonych

Powiktane zakazenia drog
moczowych

Przewlekle ropne zapalenie
ucha srodkowego

100 - 150 mg/kg mc. na dobg w trzech
dawkach podzielonych, nie wigcej niz 6 g

Ztosliwe zapalenie ucha
zewngtrznego

na dobe

Dzieci z neutropenia

Zakazenia oskrzelowo-ptucne
w przebiegu mukowiscydozy

150 mg/kg mc. na dobg w trzech

Bakteryjne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych

dawkach podzielonych, nie wigcej niz6 g
na dobe

Bakteriemia *

Zakazenia koS$ci 1 stawow

Powiktane zakazenia skory i
tkanek migkkich

Powiktane zakazenia w
obrgbie jamy brzusznej

100-150 mg/kg mc. na dobe w trzech
dawkach podzielonych, nie wigcej niz 6 g

Zapalenie otrzewnej
zwiazane z dializami u
pacjentow poddawanych
CAPD

na dobe

Podawanie w ciqglej in

fuzji

Neutropenia z goraczka

Dawka nasycajaca 60 do 100 mg/kg mc.,

Szpitalne zapalenia pluc

a nastepnie ciagla infuzja w dawce 100

Zakazenia oskrzelowo-ptucne

do 200 mg/kg mc. na dobg, nie wigcej niz




w przebiegu mukowiscydozy | 6 g na dobeg
Bakteryjne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych
Bakteriemia *

Zakazenia ko$ci 1 stawow
Powiktane zakazenia skory i
tkanek migkkich

Powiktane zakazenia w
obrgbie jamy brzusznej
Zapalenie otrzewnej
zwiazane z dializami u
pacjentow poddawanych
CAPD

Noworodki i niemowleta

. . . Zakazenie Zazwyczaj stosowana dawka
w wieku <2 miesigecy

Podawanie w dawkach podzielonych

25 do 60 mg/kg mc. na dobe w dwdch

Wigkszos¢ zakazen dawkach podzielonych1

"' U noworodkoéw i niemowlat w wieku < 2 miesigcy okres pottrwania ceftazydymu w surowicy moze by¢
trzy- lub czterokrotnie dtuzszy niz u dorostych.
* Jesli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zwiazek z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych w punkcie 4.1

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci ceftazydymu podawanego w ciaglej infuzji u
noworodkow 1 niemowlat w wieku <2 miesigcy.

Pacjenci w podesztym wieku
Ze wzgledu na zwiazany z wiekiem, zmniejszony klirens ceftazydymu, u pacjentow w podesztym wieku
nie nalezy zazwyczaj przekracza¢ dawki 3 g na dobg, zwlaszcza u 0so6b w wieku powyzej 80 lat.

Zaburzenia czynnosci watroby

Dostepne dane nie wskazuja na potrzebe zmiany dawek w lekkich lub umiarkowanych zaburzeniach
czynnosci watroby. Brak danych z badan u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
takze punkt 5.2). Zalecana jest $cista obserwacja kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Zaburzenia czynnos$ci nerek
Ceftazydym jest wydalany w postaci niezmienionej przez nerki. W zwiazku z tym nalezy zmniejszy¢ jego
dawke u pacjentow z niewydolnos$cia nerek (patrz takze punkt 4.4).

Poczatkowo nalezy poda¢ dawke nasycajaca 1 g. Dawki podtrzymujace nalezy dostosowac¢ do klirensu
kreatyniny.

Tabela 3. Zalecane dawki podtrzymujace ceftazydymu w niewydolnosci nerek — krotkotrwata infuzja.

Dorosli i dzieci o masie ciata >40 kg

Klirens kreatyniny Przybl} zone stezenie Zalecana pojedyncza Czestos¢ dawkowania
[ml/min] kreatyniny w surowicy dawka ceftazydymu (w godzinach)
[umol/l (mg/dD)] (2]
50-31 (115 2:;030) 1 12
30-16 (2202;3;5(;)) 1 24
350-500
15-6 (4,0-5.6) 0,5 24




<5

>500
(>5,6)

0,5

48

U pacjentoéw z cigzkimi zakazeniami nalezy zwigkszy¢ pojedyncza dawke o 50% lub zwigkszy¢ czgstos¢

dawkowania.

U dzieci klirens kreatyniny nalezy korygowa¢ odpowiednio do powierzchni ciata lub beztluszczowej

masy ciala.

Dzieci o masie ciata <40 kg

Klirens kreatyniny Przyblizone stezenie Zalecana pojedyncza Czestos¢ dawkowania
(ml/min)** kreatyniny w surowicy* dawka (w godzinach)
umol/l (mg/dl) (mg/kg mc.)

50-31 150-200 25 12
(1,7-2,3)

30-16 200-350 25 24
(2,3-4,0)

15-6 350-500 12,5 24
(4,0-5,6)

<5 >500 12,5 48

(3,6

* Wartosci stgzenia kreatyniny w surowicy sa wartosciami wskaznikowymi, ktore nie musza oznaczaé
tego samego stopnia zmniejszenia czynnosci nerek u wszystkich pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia
nerek.

** (szacowany na podstawie powierzchni ciata lub zmierzony.

Zalecana jest $cista obserwacja kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Tabela 4. Zalecane dawki podtrzymujace ceftazydymu w zaburzeniach czynnosci nerek — ciagla infuzja.

Dorosli i dzieci o masie ciata >40 kg

Klirens Przyblizone stezenie kreatyniny w Czestos¢ dawkowania (w godzinach)
kreatyniny surowicy pumol/l (mg/dl)
(ml/min)
50-31 150-200 Dawka nasycajaca 2 g, a nastgpnie 1 g do
(1,7-2,3) 3 g na 24 godziny
30-16 200-350 Dawka nasycajaca 2 g, a nastepnie 1 g na
(2,3-4,0) 24 godziny
<15 >350 Nieokreslona
(>4,0)

Nalezy zachowa¢ staranno$¢ w dobieraniu dawek. Zalecana jest Scista obserwacja kliniczna
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Drzieci o masie <40 kg
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ ceftazydymu podawanego w ciaglej infuzji u dzieci z
niewydolno$cia nerek, o masie ciata <40 kg, nie zostaty okreslone. Zalecana jest $cista obserwacja

kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Jesli u dzieci z niewydolnoscia nerek stosuje si¢ ciagla infuzje, klirens kreatyniny nalezy obliczac
uwzgledniajac powierzchnig ciata lub beztluszczowa masg ciata.




Hemodializa
Okres pottrwania leku w surowicy podczas hemodializy miesci sig¢ w granicach od 3 do 5 godzin.

Po kazdej hemodializie nalezy powtorzy¢ dawke podtrzymujaca ceftazydymu zalecana w powyzszej
tabeli.

Dializa otrzewnowa

Ceftazydym mozna stosowac u 0séb poddawanych dializie otrzewnowej i ciagtej ambulatoryjnej dializie
otrzewnowej (CAPD).

Oprocz podawania dozylnego, ceftazydym mozna réwniez poda¢ w ptynie dializacyjnym (zwykle od
125 mg do 250 mg na 2 litry ptynu do dializy).

Pacjentom z niewydolnos$cia nerek poddawanym ciaglej tetniczo-zylnej hemodializie lub wysoko
przeptywowej hemofiltracji w oddziatach intensywnej terapii zaleca si¢ 1 g ceftazydymu na dobe w
dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych. U pacjentow poddawanych nisko przeptywowej
hemofiltracji dawkowanie ustala si¢ w zaleznosci od stopnia niewydolnosci nerek.

U pacjentéw poddawanych zylno-zylnej hemofiltracji i zylno-zylnej hemodializie dawkowanie nalezy
ustala¢ wedtug zalecen podanych w tabelach ponizej.

Tabela 5. Zalecane dawki podczas ciaglej zylno-zylnej hemofiltracji

Resztkowa Dawka podtrzymujaca [mg] w przypadku danej szybkos$ci
czynnos¢ ultrafiltracji [ml/min]'
nerek: klirens
kreatyniny 5 16,7 333 50
[ml/min]
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750
" Dawke podtrzymujaca nalezy podawac co 12 godzin.

Tabela 6. Zalecane dawki podczas ciagle] zylno-zylnej hemodializy

Resztkowa Dawka podtrzymujaca [mg] w przypadku danej szybkos$ci
czynnos$¢ wprowadzania dializatu':
nerek: klirens 1,0 I/godz. 2,0 l/godz.
kreatyniny Szybkos¢ ultrafiltracji [1/godz.] Szybkos¢ ultrafiltracji [1/godz.]
[ml/min] 0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000
" Dawke podtrzymujaca nalezy podawac co 12 godzin.

Sposéb podawania

Ceftazydym podaje si¢ we wstrzyknigciu dozylnym lub w infuzji dozylnej, badz tez w gltebokim
wstrzyknigciu domigsniowym. Zalecane miejsca wstrzyknigcia domig$niowego to gorny, zewngtrzny
kwadrant mig$nia posladkowego wigkszego lub boczna cze¢$¢ uda. Ceftazydym w roztworze mozna
podawac bezposrednio do zyly lub przez zestaw do infuzji, jezeli pacjent otrzymuje ptyny droga
pozajelitowa.




Podstawowa zalecana droga podania jest pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub ciagta infuzja dozylna.
Podanie domigsniowe powinno by¢ rozwazane jedynie, gdy dozylne podanie nie jest mozliwe lub jest
mniej wlasciwe dla pacjenta.

Dawka zalezy od cigzkos$ci choroby, wrazliwos$ci drobnoustrojow, miejsca i rodzaju zakazenia oraz od
wieku i wydolno$ci nerek u pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ceftazydym lub na inne antybiotyki cefalosporynowe, lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzka nadwrazliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie na inny rodzaj antybiotyku beta-
laktamowego (penicyliny, monobaktamy, karbapenemy).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykoéw beta-laktamowych, notowano cigzkie i niekiedy
$miertelne reakcje nadwrazliwosci. W razie wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwosci, konieczne jest
natychmiastowe zakonczenie leczenia ceftazydymem i wdrozenie odpowiedniego postepowania
ratunkowego.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ szczegdtowy wywiad dotyczacy cigzkiej
nadwrazliwos$ci na ceftazydym, inne cefalosporyny lub na dowolny inny rodzaj leku z grupy
antybiotykow beta-laktamowych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania ceftazydymu
pacjentom z nieci¢zka nadwrazliwoscia na inne antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

Ceftazydym ma ograniczone spektrum dzialania przeciwbakteryjnego. Nie jest odpowiedni do stosowania
jako jedyny lek w leczeniu niektorych rodzajow zakazen, chyba Ze patogen zostat juz oznaczony i
wiadomo, ze jest on wrazliwy lub jesli jest wysoce prawdopodobne, ze patogen bedzie wrazliwy na
leczenie ceftazydymem. Warunek ten dotyczy zwlaszcza ustalania sposobu leczenia pacjentow z
bakteriemia, a takze leczenia bakteryjnego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zakazen skory i
tkanek migkkich oraz zakazen kosci i stawow. Ponadto ceftazydym jest wrazliwy na hydrolizg przez
niektore z beta-laktamaz o rozszerzonym spektrum (ang. ESBL, extender spectrum beta lactamases).
Dlatego tez wybierajac ceftazydym do leczenia, nalezy wzia¢ pod uwagg informacje dotyczace czgstosci
wystgpowania bakterii wytwarzajacych ESBL.

Po podaniu prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym ceftazydymu, opisywano
wystgpowanie zapalenia jelita grubego, zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku, i rzekomobtoniastego
zapalenia jelita grubego. Moga miec¢ rozny przebieg — od lekkiego nawet do zagrazajacego zyciu. Dlatego
szczegolnie wazna jest obserwacja pacjentow, u ktorych wystapi biegunka w trakcie lub po zakonczeniu
podawania ceftazydymu (patrz punkt 4.8). Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia ceftazydymem i podanie
produktow swoiscie dziatajacych na Clostridium difficile. Nie nalezy podawac produktow leczniczych
hamujacych perystaltyke.

Rownoczesne leczenie cefalosporynami i lekami dziatajacymi nefrotoksyczne, takimi jak
aminoglikozydy lub silne leki moczopgdne (np. furosemid), moze niekorzystnie wptywac na czynno$¢
nerek.

Ceftazydym jest wydalany przez nerki, dlatego tez jego dawke nalezy zmniejszy¢ proporcjonalnie do
stopnia ich wydolnos$ci. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ nalezy $cisle monitorowaé u
pacjentow z niewydolnoscia nerek. Sporadycznie notowano objawy neurologiczne w przypadku
niewystarczajacego zmniejszenia dawki u pacjentdw z niewydolnoscia nerek (patrz punkty 4.2 1 4.8).



Dhtugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu opornych drobnoustrojow (np.
enterokokow, grzybow) i moze byc¢ konieczne przerwanie leczenia lub podjecia wlasciwego
postgpowania. Niezbgdna jest okresowa ocena stanu pacjenta.

Ceftazydym nie wplywa na wyniki testow enzymatycznych wykrywajacych glukoze w moczu, moga
jednak wystapi¢ niewielkie zmiany (wyniki falszywie dodatnie) po zastosowaniu metod opartych na
redukcji miedzi (Benedicta, Fehlinga, Clinitest).

Ceftazydym nie wplywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning.

U okoto 5% pacjentow leczonych ceftazydymem wystepowanie fatszywie dodatniego wyniku testu
Coombs’a moze zaburza¢ wynik proby zgodnos$ci krwi (proby krzyzowe;j).

Wazne informacje dotyczace jednego ze sktadnikow produktu leczniczego Ceftazidime Pfizer:

Ceftazidime Pfizer, 250 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 250 mg, zawiera 6,5 mg (0,28 mmol) sodu w jednej fiolce.

Ceftazidime Pfizer, 500 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 500 mg, zawiera 13 mg (0,56 mmol) sodu w jedne;j fiolce.

Ceftazidime Pfizer, 1 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftazidime Pfizer, 1 g, zawiera 26 mg (1,13 mmol) sodu w jedne;j fiolce.

Ceftazidime Pfizer, 2 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwar b infuzji
Ceftazidime Pfizer, 2 g, zawiera 52 mg (2,26 mmol) sodu w jedne;j fiolce.

Ceftazidime Pfizer, 3 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwar lub infuzji
Ceftazidime Pfizer, 3 g, zawiera 78 mg (3,39 mmol) sodu w jedne;j fiolce.

Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji prowadzono tylko z probenecydem i z furosemidem.

Stosowanie duzych dawek leku rownoczesnie z lekami dziatajacymi nefrotoksycznie moze wywierac
niekorzystny wplyw na czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Chloramfenikol jest in vitro antagonista ceftazydymu i innych cefalosporyn. Znaczenie kliniczne tego
faktu jest nieznane, ale nalezy bra¢ to pod uwage podczas skojarzonego podawania chloramfenikolu i
ceftazydymu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istnieja jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania ceftazydymu u kobiet w ciazy. Badania na

zwierze¢tach nie wskazuja bezposredniego lub posredniego niekorzystnego wptywu produktu na ciaze,
rozwoj embrionalny i (lub) plodowy, pordd lub rozwoj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).
Ceftazydym mozna stosowac u kobiet cigzarnych jedynie wtedy, gdy korzys¢ przewaza ryzyko.

Karmienie piersia

Ceftazydym przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiecego, jednak zwykle nie wywiera
niekorzystnego wptywu na niemowlg karmione piersia, jesli stosuje si¢ go w dawkach terapeutycznych.
Ceftazydym mozna stosowac w trakcie karmienia piersia.




Plodnoéé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Moga jednak wystapi¢ dziatania niepozadane (np. zawroty glowy), ktore wptywaja na te
zdolnos¢ (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej wystepujacymi reakcjami niepozadanymi sa eozynofilia, trombocytowa, zapalenie zyt lub
zakrzepowe zapalenie zyt zwigzane z podawaniem dozylnym, biegunka, przemijajace zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, wysypka grudkowo-plamista lub pokrzywkowa, bol i (lub) zapalenie
po podaniu domig$niowym oraz dodatni wynik testu Coombs’a.

Do ustalenia czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych, uszeregowanych od czestych do niezbyt
czgstych, wykorzystano dane ze sponsorowanych i1 niesponsorowanych badan klinicznych. Czgstosci
wystgpowania wszystkich pozostalych dziatan niepozadanych ustalono przede wszystkim na podstawie
danych z obserwacji po wprowadzeniu leku do obrotu i odnosza si¢ raczej do czestosci ich zglaszania niz
do ich rzeczywistej czgstos$ci wystepowania. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Klasyfikacje czestosci wystepowania oparto na nastgpujacych zasadach:

bardzo czgsto (= 1/10),

czesto (= 1/100 do < 1/10),

niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100),

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000),

bardzo rzadko (<1/ 10 000),

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja .1
ukladow Czesto Niezbyt czesto Bardzo —¢_C.Z stos¢
. . rzadko nieznana
i narzadow E— —_—
Zakazenia i Kandydoza (w tym
zarazenia zapalenie pochwy i
pasozytnicze plesniawki jamy ustnej)
Zaburzenia krwii | Eozynofilia Neutropenia Agranulocytoza
uktadu chtonnego | Trombocytoza Leukopenia Niedokrwistos¢
Matoptytkowosé¢ hemolityczna
Limfocytoza
Zaburzenia uktadu Anafilaksja, w
immunologicznego tym skurcz
oskrzeli i (lub)
niedoci$nienie
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu Bol glowy Powiktania
Nerwowego Zawroty glowy neurologiczne'
Parestezje
Zaburzenia Zapalenie zyt lub
naczyniowe zakrzepowe
zapalenie zyt
podczas
stosowania




Klasvfikacja

ukladow Czesto Niezbyt czesto Bardzo Lj.z stos¢
. . rzadko nieznana
i narzadow E— A
dozylnego
Zaburzenia Biegunka Biegunka i zapalenie Niesmak w ustach
zotadka i jelit jelita grubego zwiazane
ze stosowaniem lekow
przeciwbakteryjnych®
(patrz punkt 4.4)
Bole brzucha
Nudnosci
Wymioty
Zaburzenia Przemijajace Zbltaczka
watroby i drog zwiekszenie
zo6tciowych aktywnosci
jednego lub
wigcej enzymow
watrobowych’
Zaburzenia skory i | Wysypka Swiad Martwica
tkanki podskérnej | grudkowo- toksyczno-
plamkowa lub rozptywna
pokrzywka naskorka
Zespol Stevensa-
Johnsona
Rumien
wielopostaciowy
Obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia nerek i Przemijajace Srédmiazszowe
drég moczowych zwiekszenie stezen zapalenie nerek
mocznika, azotu Ostra
mocznikowego we krwi | niewydolno$¢
i (lub) kreatyniny w nerek
surowicy krwi
Zaburzenia ogolne | Bol i (lub) Goraczka
istany w migjscu | zaczerwienienie
podania W miejscu
wstrzyknigcia
domigsniowego
Badania Dodatni wynik
diagnostyczne testu Coombs’a*

" Donoszono o wystepowaniu powiklan neurologicznych obejmujacych drzenia, mioklonie, drgawki,
encefalopatig i $piaczke u pacjentdow z niewydolno$cig nerek, u ktdrych nie zmniejszono odpowiednio
dawki ceftazydymu.

? Biegunka i zapalenie jelita grubego moga by¢ zwiazane z zakazeniem Clostridium difficile i moga mie¢
posta¢ rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego.

* AIAT (SGPT), AspAT (SOGT), LHD, GGT, fosfatazy zasadowe;.

*Dodatni wynik testu Coombs’a wystepuje u ok. 5% pacjentéw i moze zaburzaé¢ wynik proby zgodnosci
krwi (proby krzyzowe;j).




4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powiktan neurologicznych, w tym encefalopatii, drgawek
1 Spiaczki.

Objawy przedawkowania moga wystapi¢, kiedy dawkowanie nie jest odpowiednio zmniejszone u
pacjentow z niewydolnos$cia nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Stgzenie ceftazydymu w surowicy moze si¢ zmniejszy¢ w procesie hemodializy lub dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny trzeciej
generacji, kod ATC: JO1DDO02.

Mechanizm dziatania

Ceftazydym hamuje syntezg Sciany komorkowej bakterii w wyniku zwigzania si¢ z biatkami wiazacymi
penicyliny (ang. penicillin binding proteins, PBP). Powoduje to przerwanie biosyntezy $ciany
komodrkowej (peptydoglikanow), co z kolei prowadzi do lizy i obumarcia komorki bakteryjne;.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

Wykazano, ze w przypadku cefalosporyn najwazniejszym wspotczynnikiem farmakokinetyczno-
farmakodynamicznym korelujacym ze skutecznoscia tych lekow w warunkach in vivo jest odsetek
przedziatu czasu migdzy dawkami, w ktorym stezenie niezwiazanego produktu leczniczego jest wigksze
od minimalnego stezenia hamujacego (MIC) ceftazydymu w stosunku do docelowego gatunku bakterii
(. %T >MIC).

Mechanizm rozwoju oporno$ci bakteryjnej
Opornos¢ bakterii na ceftazydym moze wynikac z jednego lub kilku nast¢pujacych mechanizméw:

e  hydroliza przez beta-laktamazy; ceftazydym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum (ESBL), w tym przez rodzing SHV tych ESBL, oraz przez
enzymyAmpC, ktore moga by¢ indukowane lub ulegac stabilnej derepresji w pewnych gatunkach
Gram-ujemnych bakterii tlenowych;

e zmniejszenie powinowactwa biatek wiazacych penicyliny do ceftazydymu;

e  nieprzepuszczalnos¢ blony zewngtrznej, co uniemozliwia dostgp ceftazydymu do biatek wiazacych
penicyliny w bakteriach Gram-ujemnych;

e  bakteryjne pompy usuwajace lek na zewnatrz komorki.

Stezenia graniczne

Graniczne minimalne st¢zenia hamujace (MIC) ustalone przez Europejski Komitet Badania Wrazliwosci
Drobnoustrojow (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) sa
nastepujace:

. Stezenia graniczne wrazliwosci [mg/L]
Drobnoustrdj
S | R
Enterobacteriaceae <1 2-4 >4
Pseudomonas aeruginosa <8’ - > 8
Stezenia graniczne niezwiqzane <4 8 >8
z gatunkami®

S=wrazliwy, [=$§rednio wrazliwy, R=oporny;
"Punkty graniczne odnosza si¢ do leczenia duzymi dawkami (2 g x 3).




? Punkty graniczne niezwiazane z gatunkami zostaty okre§lone glownie na podstawie danych PK/PD i sa
niezalezne od rozktadu MIC dla poszczegdlnych gatunkow. Sa one wylacznie do zastosowania wobec
gatunkow nieuwzglednionych w tabeli lub w przypisach.

Wrazliwoé¢ mikrobiologiczna
Rozpowszechnienie oporno$ci nabytej wybranego gatunku drobnoustroju moze r6znic si¢ w zaleznosci

od lokalizacji geograficznej i czasu. Do oceny opornosci konieczne sa lokalne dane, zwlaszcza podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie potrzeby nalezy zasiggnac porady eksperta, jezeli czgstosé
wystgpowania opornosci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ ceftazydymu w leczeniu co
najmniej niektorych zakazen moze budzi¢ watpliwosci.

Gatunki zwykle wrazliwe

Gram-dodatnie bakterie tlenowe:
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gram-ujemne bakterie tlenowe:
Citrobacter koseri

Escherichia coli

Hemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Proteus spp. (inne)
Providencia spp.

Gatunki, wsrdd ktorych moze wystapié¢ problem opornosci nabytej

Gram-ujemne bakterie tlenowe:
Acinetobacter baumannii®*
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp. (inne)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.

Morganella morganii

Gram-dodatnie bakterie tlenowe:
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae™

Gram-dodatnie bakterie beztlenowe:
Clostridium perfringens
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.

Gram-ujemne bakterie beztlenowe:
Fusobacterium spp.

Organizmy o opornosci wrodzonej

Gram-dodatnie bakterie tlenowe:
Enterokoki, w tym Enterococcus faecalis i Enterococcus faecium
Listeria spp.

Gram-dodatnie bakterie beztlenowe:
Clostridium difficile

Gram-ujemne bakterie beztlenowe:
Bacteroides spp. (wiele szczepow Bacteroides fragilis jest opornych)

Inne:
Chlamydia spp.




Mycoplasma spp.

Legionella spp.
£

S. aureus metycylino-wrazliwy — uwaza si¢, ze ma mata wrazliwo$¢ wrodzona na ceftazydym.
Wszystkie metycylino-oporne szczepy S. aureus sa oporne na ceftazydym.
££

S. pneumoniae, ktory wykazuje posrednia wrazliwos¢ na penicyliny Iub jest oporny na penicyliny, moze
wykazywaé co najmniej zmniejszona wrazliwo$¢ na ceftazydym.
" Obserwowano duza czesto$é opornosci w jednym lub wiecej obszarach (krajach, regionach) UE.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu domigsniowym dawki 500 mg i 1 g ceftazydymu produkt szybko osiaga maksymalne stgzenie
w surowicy, wynoszace odpowiednio 18 i 37 mg/l. Po pigciu minutach od podania dozylnego w bolusie
pojedynczej dawki 500 mg, 1 g lub 2 g maksymalne stezenia w surowicy wynosza odpowiednio 46, 87 i
170 mg/1. Kinetyka ceftazydymu jest liniowa w zakresie pojedynczych dawek 0,5 do 2,0 g po podaniu
dozylnym lub domig$niowym.

Dystrybucja
Wiazanie ceftazydymu przez biatka surowicy jest mate i wynosi ok. 10%. St¢zenie ceftazydymu wigksze

od MIC okreslonego dla czgsto spotykanych bakterii chorobotworczych, stwierdza si¢ w takich tkankach,
jak kosci, serce oraz z01¢, plwocina, ciato szkliste oraz ptyn stawowy, oplucnowy i otrzewnowy.
Ceftazydym latwo przenika przez tozysko i do mleka matki. Przenikanie przez nieuszkodzona barierg
krew—mozg jest niewielkie i jesli nie wystepuje stan zapalny, stezenie ceftazydymu w ptynie moézgowo-
rdzeniowym jest male. Jednak jesli wystepuje stan zapalny opon moézgowo-rdzeniowych, lek osiaga w
ptynie moézgowo-rdzeniowym stgzenie, wynoszace od 4 do 20 mg/1 lub wigce;.

Metabolizm
Ceftazydym nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Po podaniu pozajelitowym stgzenie w surowicy zmniejsza sig, a okres pottrwania wynosi okoto 2
godziny. Ceftazydym jest wydzielany w postaci niezmienionej do moczu, w wyniku przesaczania
kiebuszkowego. W przyblizeniu 80-90% dawki leku jest wydalane z moczem w ciagu 24 godzin. Mniej
niz 1% jest wydalany z zblcia.

Szczegdbdlne grupy pacjentdéw

Zaburzenia czynnosci nerek
Eliminacja ceftazydymu jest zmniejszona u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek i dawke leku nalezy
u nich zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnoSci waqtroby

Lekkie lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby nie miaty wplywu na farmakokinetyke
ceftazydymu u 0soéb otrzymujacych 2 g dozylnie co 8 godzin przez 5 dni, jesli czynno$¢ nerek nie byta
zaburzona (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku

Zmnigejszony klirens obserwowany u pacjentow w podeszlym wieku wynikal przede wszystkim, ze
zwiazanego z wiekiem, zmniejszonego klirensu nerkowego ceftazydymu. U pacjentow w wieku 80 lat lub
starszych, §redni okres poltrwania w fazie eliminacji zawierat si¢ w przedziale od 3,5 do 4 godzin po
podaniu pojedynczym lub wielokrotnym dwa razy na dobg przez 7 dni wstrzykniecia dozylnego w
bolusie dawki 2 g.




Drzieci

Okres pottrwania ceftazydymu jest wydtuzony u wczesniakoéw i u noworodkéw urodzonych o czasie o
4,5 do 7,5 godziny po dawkach 25 do 30 mg/kg masy ciata. Jednakze, od wieku 2 miesigcy okres
pottrwania miesci si¢ w takim zakresie, jak u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego toksycznego
wplywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotworczego ceftazydymu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan, bezwodny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ceftazydymu nie nalezy miesza¢ z roztworami o pH powyzej 7,5, na przyktad z roztworem
wodoroweglanu sodu do wstrzykiwan. Nie nalezy miesza¢ ceftazydymu z aminoglikozydami

w roztworze do infuzji, ze wzgledu na ryzyko wytracania si¢ osadu.

Wenflony i cewniki do podawania dozylnego nalezy przemywac roztworem soli fizjologicznej pomigdzy
podaniami ceftazydymu i wankomycyny, aby zapobiec wytracaniu si¢ osadu.

6.3 OKkres waznosci

Fiolka przed otwarciem: 2 lata.
Fiolka po pierwszym otwarciu i rozpuszczeniu: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Zamkniety pojemnik: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ceftazidime Pfizer, 250 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Fiolka o pojemnosci 15 ml ze szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem
typu ,,flip off” barwy ciemnoniebieskie;j.

Ceftazidime Pfizer, 500 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Fiolka o pojemnosci 15 ml ze szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem
typu ,,flip off” barwy pomaranczowej.

Ceftazidime Pfizer, 1 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Fiolka o pojemnosci 20 ml ze szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem
typu ,,flip off” barwy pomaranczowe;.



Ceftazidime Pfizer, 2 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwar b infuzji
Fiolka o pojemnosci 50 ml ze szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem

typu ,,flip off”” barwy “german blue”.

Ceftazidime Pfizer, 3 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwar b infuzji
Fiolka o pojemnosci 100 ml ze szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem typu ,,flip off”” barwy “german blue”.

Ceftazidime Pfizer jest dostgpny w opakowaniach po: 1, 5, 10, 25 i 50 fiolek, w pudetku tekturowym, z
dotaczong ulotka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Usuna¢ wszelkie pozostatosci roztworu.
Rozcienczanie nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem nalezy obejrze¢ czy
roztwor nie zawiera czasteczek zanieczyszczen lub nie zmienit barwy. Roztwdr mozna wykorzysta¢ tylko
wtedy, gdy jest przejrzysty i nie zawiera czasteczek zanieczyszczen.

Cisnienie we wszystkich wielkosciach fiolek produktu Ceftazidime Pfizer jest mniejsze od
atmosferycznego. Podczas rozpuszczania proszku ci$nienie zwigksza si¢ wskutek uwalniania dwutlenku
wegla. Mozna zignorowa¢ mate pgcherzyki dwutlenku wegla znajdujace si¢ w przygotowanym
roztworze.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Nalezy zapoznac si¢ z tabela dodawanych objetosci i uzyskiwanych stgzen, co moze by¢ przydatne, gdy
potrzebne sa dawki czgsciowe.

Wielkos¢ fiolki Objetosé rozpuszczalnika Przyblizone stezenie
do dodania (ml) ceftazydymu (mg/ml)
250 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
250 mg wstrzyknigcie domigsniowe 1,0 210
wstrzyknigcie dozylne 2,5 90
500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
500 mg wstrzyknigcie domigsniowe | 1,5 260
wstrzyknigcie dozylne 5 90
1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lg wstrzyknigcie domigsniowe 3 260
wstrzyknigcie dozylne 10 90
2 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan -
2¢g wstrﬁkniqcie dozylne 10 HO

3 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

wstrzyknigcie dozylne 15 170

3g

Barwa roztworow waha si¢ od jasnozottej do bursztynowej, zaleznie od zastosowanego stgzenia,
rozpuszczalnika i warunkdéw przechowywania. Jesli przestrzega si¢ podanych zalecen, ta zmiennos$¢
barwy nie wplywa na site dziatania produktu.



Do przygotowywania ceftazydymu do wstrzyknieé¢ dozylnych fub'domiesniowych uzywa si¢ wody do
wstrzykiwan.

Ceftazydym do podawania domigsniowego mozna rozpusci¢ w roztworze 1% chlorowodorku lidokainy
do wstrzykiwan.

Do przygotowywania roztworow ceftazydymu do infuzji dozylnych uzywa si¢ nastepujacych zgodnych
rozpuszczalnikow:

- 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan,

- zlozony roztwor mleczanu sodu do wstrzykiwan,

- 0,9% roztwor chlorku sodu i 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan,

- 10% roztwor glukozy do wstrzykiwan,

- 10% roztwor dekstranu 40 do wstrzykiwan w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan,

- 10% roztwor dekstranu 40 do wstrzykiwan w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan.

Ceftazidime Pfizer, 250 mg, 500 mg, 1 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, Ceftazidime
Pfizer, 2 g, 3 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwar lub infuzji:

Sporzadzanie roztworu do wstrzykniecia w bolusie:

1. Przebi¢ igla korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecana objgtos¢ rozpuszczalnika. Podci$nienie wewnatrz
fiolki moze utatwi¢ wniknigcie rozpuszczalnika. Wycofa¢ igle ze strzykawka.

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

3. Odwroci¢ fiolke. Utrzymujac ttok strzykawki w pozycji w petni wcisnigtej, przebic igta korek fiolki i
pobrac cata objgtos¢ roztworu do strzykawki (nadci$nienie w fiolce utatwi t¢ czynnosc). Iglg nalezy
utrzymac¢ wewnatrz roztworu, aby unikna¢ zassania powietrza. Roztwor pobrany do strzykawki moze
zawiera¢ male pecherzyki dwutlenku wegla; ich obecno$é nie jest znaczaca.

Te roztwory mozna poda¢ bezposrednio do zyty lub do rurki zestawu do infuzji dozylnych, jesli pacjent
otrzymuje ptyny dozylnie. Ceftazydym wykazuje zgodno$¢ z najczesciej uzywanymi ptynami dozylnymi.

Ceftazidime Pfizer, 2 g, 3 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwar lub infuzji:

Sporzadzanie roztworu do infuzji dozylnej:

Sporzadzi¢ uzywajac w sumie 50 ml (dla 2 g fiolek) i 75 ml (dla 3 g fiolek) zgodnego rozpuszczalnika,

dodawanego w DWOCH etapach, jak opisano ponizej:

1. Przebi¢ igla korek i wstrzyknaé¢ 10 ml rozpuszczalnika do fiolki 2 g, i 15 ml do fiolki 3 g.

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

3. Nie wprowadzac¢ igly odbarczajacej zanim produkt leczniczy nie rozpusci si¢ catkowicie.
Wprowadzi¢ igle odbarczajaca przez korek w celu zmniejszenia ci§nienia wewnatrz fiolki.

4. Przemiesci¢ roztwor do koncowego zbiornika (np. zestaw ,,mini bag” lub ,,burette”), uzyskujac
catkowita objetos¢ nie mniejsza niz 50 ml (75 ml dla fiolki 3 g) i podawaé w infuzji dozylnej przez
15 do 30 minut.

Uwaga: w celu zapewnienia jatowosci produktu leczniczego wazne jest, aby nie wkluwac igly
odbarczajacej przez korek fiolki przed catkowitym rozpuszczeniem produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

Ceftazidime Pfizer, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: 17345
Ceftazidime Pfizer, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: 17346
Ceftazidime Pfizer, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: 17347
Ceftazidime Pfizer, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan -: 17348
Ceftazidime Pfizer, 3 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan 17349

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2010.09.13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2012.03.27



