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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Alfagem 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Alfagem 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
ceftazidima

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este Alfagem si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Alfagem
3. Cum se administreaza Alfagem
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Alfagem
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Alfagem si pentru ce se utilizeaza

Ceftazidima este un antibiotic utilizat la pacienti adulti, adolescenti si copii (inclusiv nou-néscuti).
Actioneaza prin distrugerea bacteriilor care determina aparitia infectiilor. Apartine unui grup de
medicamente numite cefalosporine.

Alfagem este utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene severe ale:
- plamanilor sau toracelui

- plamanilor i bronhiilor la pacienti cu fibroza chistica

- creierului (meningitd)

- urechii

- tractului urinar

- pielii si tesuturillor moi

- abdomenului si peretelui abdominal (peritonita)

- oaselor si articulatiilor.

Alfagem poate fi utilizat si pentru:

- prevenirea infectiilor In timpul interventiilor chirurgicale la nivelul prostatei la barbati

- tratamentul pacientilor cu numaér scazut de globule albe 1n sange (neutropenie) care au febra din
cauza unei infectii bacteriene.

Trebuie luate in considerare ghidurile oficiale privind utilizarea adecvata a medicamentelor
antibacteriene.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Alfagem

Nu trebuie sa vi se administreze Alfagem

- daca sunteti alergic la ceftazidima sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd ati avut o reactie alergica grava la oricare alt antibiotic (peniciline, monobactami sau
carbapeneme) ati putea fi alergic si la ceftazidima.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a Incepe tratamentul cu Alfagem in cazul in care
considerati ca una din aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra. Nu trebuie sa vi se
administreze Alfagem.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Alfagem.

In timp ce vi se administreaza Alfagem, trebuie si fiti atenti la anumite simptome, cum ar fi reactii
alergice, tulburdri ale sistemului nervos si tulburari gastro-intestinale, cum ar fi diareea. Acest lucru va
reduce riscul unor posibile probleme. Vezi (,,Reactii adverse la care trebuie sa fiti atenti”) pct. 4. Daca
ati avut o reactie alergica la alte antibiotice, este posibil sa fiti alergic si la ceftazidima.

In asociere cu tratamentul cu ceftazidima, au fost raportate reactii adverse severe pe piele, inclusiv
sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS), pustulozad exantematica generalizata acutd (PEGA). Solicitati imediat
asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii adverse severe pe
piele, descrise la pct. 4.

Daca este necesara efectuarea unor analize de singe sau urina

Ceftazidima poate influenta rezultatele analizelor de detectare a prezentei zaharului in urina si ale unei
analize de sange cunoscute sub denumirea de testul Coombs. Daca vi se efectueaza analize, spuneti
persoanei care recolteaza proba ca vi s-a administrat Alfagem.

Alfagem impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Nu trebuie s vi se administreze Alfagem fara sa discutati cu medicul dumneavoastra daca utilizati si:
- un antibiotic numit cloramfenicol
- un tip de antibiotice denumite aminoglicozide, de exemplu gentamicind, tobramicina
- un medicament utilizat pentru eliminarea apei din corp, numit furosemid

Spuneti medicului dumneavoastra daca cele enumerate mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul tratamentului cu ALFAGEM pentru dumneavoastra si
riscul pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ceftazidima poate provoca reactii adverse care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule, cum
sunt ametelile.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca sunteti sigur ca nu sunteti afectat de acest
medicament.

Alfagem contine sodiu
Trebuie sé tineti cont de acest lucru daca urmati o dieta cu restrictie de sodiu.



Alfagem 1 g contine sodiu 52 mg (2,26 mmol) per flacon. Acesta este echivalent cu 2,6% din aportul
zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

Alfagem 2 g contine sodiu 104 mg (4,52 mmol) per flacon. Acesta este echivalent cu 5,2% din aportul
zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

3. Cum se administreaza Alfagem

Alfagem se administreaza de reguld de catre un medic sau o asistentd medicala. Poate fi administrat
sub forma de perfuzie intravenoasa sau sub forma de injectie direct Intr-o vena sau muschi.

Solutia de Alfagem este preparatd de catre medic, farmacist sau asistenta medicala folosind apa
pentru preparate injectabile sau un lichid cu administrare intravenoasa compatibil.

Doza recomandata
Doza corecta de Alfagem va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra si depinde de: severitatea si
tipul infectiei, daca sunteti tratat cu alte antibiotice, greutate si varsta, functia rinichilor.

Administrarea la nou-nascuti (0-2 luni)
Pentru fiecare 1 kg din greutatea copilului, se vor administra intre 25 si 60 mg Alfagem pe zi,
fractionat in doua prize.

Administrarea la sugari (cu varsta peste 2 luni) si copii cu greutate sub 40 kg
Pentru fiecare 1 kg din greutatea sugarului sau copilului, se vor administra intre 100 si 150 mg
Alfagem pe zi, fractionat 1n trei prize. Doza maxima este de 6 g pe zi.

Administrarea la adulti si adolescenti cu greutatea de 40 kg sau peste
1 g pana la 2 g Alfagem, de trei ori pe zi. Doza maxima este de 9 g pe zi.

Administrarea la pacienti cu varsta peste 65 de ani
Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca in mod obisnuit 3 g pe zi, In special in cazul pacientilor cu
varsta peste 80 de ani.

Administrarea la pacienti cu tulburari ale functiei rinichilor

Este posibil sa vi se administreze o doza diferitd de cea obignuitd. Medicul sau asistenta va stabili care
este doza necesara de Alfagem, in functie de severitatea afectiunii rinichilor. Medicul v va monitoriza
cu atentie si este posibil sa vi se efectueze mai des teste ale functiei renale.

Daci vi se administreaza mai mult Alfagem decat trebuie
Daca accidental vi se administreaza o cantitate mai mare de Alfagem decét doza recomandata,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

Daca se omite administrarea Alfagem

Daci s-a omis o injectie, aceasta trebuie efectuatd cat mai curand posibil. Nu trebuie sa vi se
administreze o doza dubla (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata, doar vi se va
administra urméitoarea doza la ora obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Alfagem
Nu incetati sa utilizati Alfagem, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrd v recomanda

acest lucru. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Reactii adverse la care trebuie sa fiti atenti
Solicitati imediat asistentd medicala dacad observati oricare dintre aceste simptome. Urmatoarele reactii
adverse grave au aparut la un numar mic de persoane, dar frecventa de aparitie exacta a acestora nu

este cunoscuta:

Reactii alergice severe. Semnele includ eruptii in relief, Insotite de mancarime, uneori umflare a
a fetei sau gurii, care determina dificultati la respiratie.

Eruptie pe piele care poate lua forma unor vezicule si care au aspectul unor tinte de dimensiuni
mici (punct intunecat central, Inconjurat de o zond mai deschisa la culoare, cu un cerc mai inchis
la culoare la margine).

Pete rosii pe trunchi, ce pot apdrea ca macule aseméanatoare cu o tinta sau zone circulare, adesea
cu vezicule centrale, exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor
genitale si ochilor. Aceste eruptii severe pe piele pot fi precedate de febra si de simptome
asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

Tulburari ale sistemului nervos: tremuraturi, convulsii i, in unele cazuri, coma. Acestea au
aparut la persoane carora li s-a administrat o doza prea mare, mai ales la cele cu afectiuni ale
rinichilor.

Eruptie raspandita pe o suprafatd mare a pielii, temperatura ridicata a corpului, ganglioni
limfatici mariti (sindrom DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente)

O eruptie raspandita pe o suprafatd mare a pielii, rosie, solzoasa, cu umflaturi si vezicule sub
piele, insotita de febra. Simptomele apar de obicei la initierea tratamentului (pustuloza
exantematica generalizata acutd).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

diaree

umflare si inrosire a pielii de-a lungul unei vene

eruptie in relief, de culoare rosie, care poate fi insotita de mancarime

durere, senzatie de arsura, umflare sau inflamatie la locul de administrare a injectiei.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati vreuna dintre aceste reactii adverse.

Reactii adverse frecvente care pot fi depistate la analizele de singe:

crestere a numadrului unui tip de globule albe din sdnge (eozinofilie)
crestere a numarului de celule care ajuta la coagularea sangelui
crestere a valorilor enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

inflamatie a intestinului, care poate determina durere sau diaree care poate sa contind sange
micoze — infectii determinate de ciuperci, la nivelul gurii sau vaginului

durere de cap

ameteli

dureri de stomac

greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau)

febra si frisoane.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati vreuna dintre aceste reactii adverse.

Reactii adverse mai putin frecvente care pot fi depistate la analizele de sange:

scadere a numarului de globule albe din sange
scadere a numarului plachetelor din sange (celule care ajuta la coagularea sangelui)
crestere a concentratiilor de uree, azot ureic sau creatinina in sange.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

inflamatie a rinichilor sau insuficienta renala

Alte reactii adverse (alte reactii adverse care au aparut la un numar mic de persoane, dar frecventa de
aparitie exactd a acestora nu este cunoscuta):

senzatie de furnicaturi si intepaturi



- gust neplacut
- colorare in galben a albului ochilor sau a pielii.

Alte reactii adverse care pot fi depistate la analizele de singe:

- distrugere prea rapida a globulelor rosii din sange

- crestere a numarului unui anumit tip de globule albe din sange
- scadere severa a numarului de globule albe din sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alfagem
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alfagem
Substanta activa este ceftazidima.
Fiecare flacon contine ceftazidima 1 g (sub forma de ceftazidima pentahidrat). Un amestec
steril de ceftazidima pentahidrat si carbonat de sodiu.
Fiecare flacon contine ceftazidima 2 g (sub forma de ceftazidima pentahidrat). Un amestec
steril de ceftazidima pentahidrat si carbonat de sodiu.
Cealalta componenta este carbonatul de sodiu.

Cum arata Alfagem si continutul ambalajului
Pulbere de culoare alba sau galben pal.

Flacoane din sticla transparenta tip III, capacitate 20 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si
sigilate cu capsa din aluminiu.

Marimi de ambalaj: 1 sau 10 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd. (Factory C)

Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2
Agios Athanassios, 4101 Limassol,

Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Andarem 1 g & 2 g npax 3a HHKCKIIMOHEH/ UH(PY3UOHEH Pa3TBOP
Alfagem 1 g & 2 g powder for solution for injection/infusion

Cipru Alfagem 1 g & 2 g k6vig Yo vEGILO S1AL O/ OLIAV LG TPOG E€YXLOT)

Croatia Altecim 1 g praSak za otopinu za injekciju/infuziju

Estonia Altecim

Grecia Alfagem

Malta Alfagem 1 g & 2 g powder for solution for injection/infusion

Portugalia Alfagem 1 g & 2 g powder for solution for injection/infusion

Republica Ceha Altecim

Roménia Alfagem 1 g & 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Spania Alfagem 1 g & 2 g powder for solution for injection/infusion

Tarile de Jos Altecim 1 g & 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam contactati reprezentantul
local al Detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Perioada de valabilitate
Flacon nedeschis
36 de luni

Solutia reconstituitd (pentru injectare intravenoasa sau inainte de diluare pentru perfuzie)

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei preparate a fost demonstrata In urmatoarele conditii:

timp de 4 ore la 25 °C si timp de 2 zile la 5£3 °C cand este dizolvat in apa pentru preparate injectabile
sau lidocaina 0,5% si 1%.

Diluarea medicamentului pentru perfuzie intravenoasa
Stabilitatea chimica si fizica a solutiei preparate a fost demonstrata in urmatoarele conditii:
o timp de 4 ore la 25 °C si timp de 2 zile la 5+3 °C, cand pulberea este dizolvata in clorura de
sodiu 0,9%, solutie Hartmann, Dextran 10% 1n glucoza 5%, Dextran 10% in NaCl 0,9%.
o timp de 4 ore la 25 °C si timp de 2 zile la 543 °C cénd pulberea este dizolvata in lactat de sodiu
1/6 M (doar pentru concentratii 20 mg/ml — 40 mg/ml)
e timp de 4 ore la 25 °C si timp de 1 zi la 5+3 °C cand pulberea este dizolvata in glucoza 10%




e timp de 6 ore la 25 °C si timp de 2 zile la 543 °C cénd pulberea este dizolvata in glucoza 5%,
NaCl 0,18% + glucoza 4%.

e timp de 6 ore la 25°C si timp de 1 zi la 5+3°C cand pulberea este dizolvata in NaCl 0,45% +
glucoza 5%, NaCl 0,9% + glucoza 5%.

o timp de 9 ore la 25 °C si timp de 2 zile la 543 °C cand pulberea este dizolvatd in Dextran 6%
+NaCl 0,9% (doar pentru concentratii 20 mg/ml — 40 mg/ml)

Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii pentru solutia reconstituitd a fost demonstrata timp de
4 ore la 25 °C si timp de 2 zile la 5+3 °C. Din punct de vedere microbiologic, solutiile reconstituite si
diluate trebuie utilizate imediat. Daca nu se utilizeaza imediat, perioadele de pastrare si conditiile de
utilizare inainte de administrare sunt responsabilitatea utilizatorului si, In mod normal, nu trebuie sa
depaseasca 12 ore la temperaturi cuprinse intre 2-8 °C, cu exceptia cazului in care
reconstituirea/diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra flaconul 1n cutie pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire/diluare, vezi pct. 6.3.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Pe masura ce pulberea se dizolva, se elibereaza dioxid de carbon si in flacon se creeaza o presiune
pozitiva. Bulele mici de dioxid de carbon din solutia reconstituitd pot fi ignorate.

Instructiuni pentru reconstituire
A se vedea tabelul de mai jos pentru volumele care se adauga si concentratiile solutiilor, care poate fi
util atunci cand sunt necesare doze fractionate.

Pentru solutia injectabila

Forma de prezentare

Cantitatea de solvent care se
adauga (ml)

Concentratia aproximativa
(mg/ml)

lg
Intramuscular 3ml 260
Bolus intravenous 10 ml 90
2g
Bolus intravenous 10 ml 170

Nota:

* Volumul rezultat al solutiei de ceftazidima in mediul de reconstituire este crescut datoritd factorului
de inlocuire al medicamentului, rezultand concentratiile in mg/ml prezentate in tabelul de mai sus.

Pentru solutia perfuzabila

Forma de prezentare

Cantitatea de solvent care se
adauga (ml)

Concentratia aproximativa
(mg/ml)

lg
Perfuzie intravenoasa 50 ml* 20
2g
Perfuzie intravenoasa 50 ml* 40

* Diluarea trebuie efectuatd in doua etape.

Nota:

Volumul rezultat al solutiei de ceftazidima in mediul de reconstituire este crescut datorita factorului de
inlocuire al medicamentului, rezultdnd concentratiile In mg/ml prezentate in tabelul de mai sus.




Culoarea solutiilor reconstituite este de la galben-deschis pana la culoarea chihlimbarului, in functie de
concentratie, solventul utilizat pentru reconstituire i conditiile de pastrare. Conform recomandarilor
oficiale, aceste variatii de culoare nu afecteaza potenta medicamentului.

Ceftazidima la concentratii intre 1 mg/ml si 40 mg/ml este compatibila cu:
- Solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

- Solutie injectabila de lactat de sodiu 1/6 M

- Solutie perfuzabila Ringer

- Solutie injectabild compusa de lactat de sodiu (solutie Hartmann)
- Solutie injectabila de glucoza 5%

- Solutie injectabila de clorurd de sodiu 0,45% si glucoza 5%

- Solutie injectabila de clorurd de sodiu 0,9% si glucoza 5%

- Solutie injectabila de clorurd de sodiu 0,18% si glucoza 4%

- Solutie injectabila de glucoza 10%

- Solutie injectabild de Dextran 40 10% si clorura de sodiu 0,9%

- Solutie injectabild de Dextran 40 10% si glucoza 5%

- Solutie injectabild de Dextran 70 6% si clorura de sodiu 0,9%

In cazul concentratiilor detaliate in tabelul de mai sus, ceftazidima se poate reconstitui pentru
administrare intramusculara cu solutie injectabila de clorhidrat de lidocaina 0,5% sau 1%.

Prepararea solutiei pentru injectare in bolus

1. Se introduce acul seringii prin capacul flaconului si se adauga prin injectare cantitatea
recomandata de solvent. Vidul poate ajuta la introducerea solventului. Se indeparteaza acul
seringii.

2. Se agitd pentru dizolvare: se elibereaza dioxidul de carbon si se obtine o solutie limpede, dupa 1
pana la 2 minute.

3. Seintoarce flaconul. Cu pistonul seringii complet apasat, se introduce acul prin capacul flaconului
si se extrage intregul volum de solutie in seringa (presiunea din flacon poate ajuta extragerea).
Asigurati-va ca acul rdmane in solutie si cd nu patrunde 1n spatiul dintre solutie si capac. Solutia
extrasd poate contine bule mici de dioxid de carbon; acestea pot fi ignorate.

Aceste solutii se administreaza direct in vena sau pot fi introduse in linia de perfuzie la pacientii carora
li se administreaza parenteral lichide. Ceftazidima este compatibild cu solutiile intravenoase enumerate
mai sus.

Prepararea solutiilor pentru perfuzare intravenoasa

Prepararea se efectueaza utilizand in total 50 ml de solvent compatibil (mentionat mai sus), adaugat in

DOUA etape conform instructiunilor de mai jos.

1. Se introduce acul seringii prin capacul flaconului si se adauga prin injectare 10 ml de solvent.

2. Se extrage acul si se agita flaconul pana la obtinerea unei solutii limpezi.

3. Nu se introduce un ac pentru scoaterea gazului decat dupa dizolvarea pulberii. Se introduce un ac
pentru scoaterea gazului prin capacul flaconului pentru a elibera presiunea din flacon.

4. Se transfera solutia reconstituita in dispozitivul final de administrare (de exemplu, mini-punga sau
set de tip biuretd) pana la obtinerea unui volum total de 50 ml si se administreaza in perfuzie
intravenoasa cu durata de 15 pana la 30 de minute.

Nota: Pentru a pastra sterilitatea medicamentului, este important sd nu se introduca acul pentru
scoaterea gazului Tnainte ca medicamentul si fie dizolvat.

Orice solutie reziduala de antibiotic trebuie eliminata.
Se administreaza in doza unica.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale.



