Rezumatul planului de management al riscului pentru
Ceftazidima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
(Ceftazidima pentahidrat)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Ceftazidima Swyssi
1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.

PMR detaliaza riscurile importante pentru ceftazidima pentahidrat, cum pot fi minimizate
aceste riscuri si cum vor fi obtinute mai multe informatii cu privire la riscurile necunoscute si
incertitudini (informatii lipsa) pentru ceftazidima pentahidrat.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru ceftazidima si prospectul acestuia ofera
informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu privire la modul in
care trebuie utilizat Ceftazidima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Informatiile noi importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizdrile PMR
pentru Ceftazidima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.

I. Ce este acest medicament si pentru ce se utilizeaza
Ceftazidimd Swyssi este indicat pentru tratamentul infectiilor enumerate mai jos la aduli,
adolescenti si copii, incluzand nou-nascuti (de la nastere).
e Pneumonie nosocomiala
Infectii bronhopulmonare la pacienti cu fibroza chistica
Meningita bacteriana
Otitd medie cronica supurativa
Otitd externa maligna
Infectii ale tractului urinar complicate
Infectii cutanate si ale tesuturilor moi, complicate
Infectii intraabdominale complicate
Infectii osteoarticulare
Peritonita asociatd cu dializa la pacientii care efectueaza sedinte de dializd peritoneala
continud ambulatorie (DPCA)
Bacteriemie care apare in asociere cu oricare dintre infectiile enumerate mai sus
e Neutropenie febrila
e Profilaxia perioperatorie a infectiilor tractului urinar la pacientii la care se efectueaza
rezectie transuretrala a prostatei( a se vedea RCP pentru lista completd de indicatii).

Contine ceftazidima ca substanta activa si se administreaza prin injectare sau perfuzare.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si masuri pentru a minimiza sau monitoriza in
continuare riscurile

Mai jos sunt prezentate riscurile importante ale medicamentului Ceftazidimd Swyssi 1 g
pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild impreund cu masurile de minimizare a acestor
riscuri si studiile propuse pentru a descoperi mai multe despre riscurile pentru Ceftazidima
Swyssi.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:
e Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta,
din prospect si din RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatétii;
e  Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;
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e Marimea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasd astfel incat s se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

e Statutul de eliberare al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la minimizarea
riscurilor acestuia.

Impreuni, aceste actiuni constituie mdsuri de rutind pentru minimizarea riscurilor.

Pe langd aceste masuri, informatiile despre evenimentele adverse sunt colectate continuu si
analizate in mod regulat, astfel incat sa se poatd lua masuri imediate dacd este necesar. Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

11.A Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscurile importante ale medicamentului Ceftazidima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild sunt aspecte care necesitd activitati speciale de gestionare a riscurilor
pentru a investiga In continuare sau a minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa poata fi
administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale.
Riscurile identificate sunt riscuri pentru care existd suficiente dovezi ale unei cauzalitati
pentru utilizarea Ceftazidima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.
Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament
este posibild pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost incad stabilitd si
necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se referd la informatiile privind siguranta
medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, despre utilizarea
pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa
Riscuri importante identificate e Niciunul
Riscuri importante potentiale e Niciunul
Informatii lipsa ¢ Niciua

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din informatiile despre produs sunt aliniate cu produsul
medicamentos de referinta Fortum 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila,
autorizatd de GlaxoSmithKline Ireland, Limited in 24.09.1984.

11.C Plan de dezvoltare post-autorizare
II.C.1 Studii care sunt parte din conditiile autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii impuse ca o conditie a autorizatiei de punere pe piatd sau cerinte specifice
pentru Ceftazidima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt necesare studii pentru Ceftazidimd Swyssi 1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.
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