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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ceftazidima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Ceftazidima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Ceftazidima

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
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1.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asitentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

e gasiti In acest prospect

Ce este Ceftazidima AptaPharma si pentru ce Se Utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ceftazidima AptaPharma
Cum s3 luati Ceftazidima AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ceftazidima AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ceftazidima AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

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

Ceftazidima AptaPharma este utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene severe ale:
e plamanilor sau toracelui

e plamanilor si bronhiilor la pacienti cu fibroza chistica

o creierului (meningita)

e urechii

e tractului urinar

o pielii i tesuturilor moi

e abdomenului si peretelui abdominal (peritonita)

¢ oaselor si articulatiilor.

De asemenea, Ceftazidima AptaPharma poate fi utilizat pentru:

e prevenirea infectiilor in timpul interventiilor chirurgicale la nivelul prostatei la barbati

o tratamentul pacientilor cu numar scazut de globule albe in sdnge (neutropenie) si febra aparute ca
urmare a unei infectii bacteriene.




2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Ceftazidima AptaPharma

Nu trebuie sa vi se administreze Ceftazidima AptaPharma
o daci sunteti alergic la ceftazidima sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
o dacad ati avut o reactie alergica severi la oricare alt antibiotic (peniciline, monobactami sau
carbapenemi) ati putea fi, de asemenea, alergic la Ceftazidima AptaPharma.

—Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Ceftazidima
AptaPharma in cazul in care considerati ca aceasta sunt valabile in cazul dumneavoastra. Nu trebuie sa
vi se administreze Ceftazidima AptaPharma.

Aveti grija deosebita cu Ceftazidima AptaPharma

Tn timp ce vi se administreazi Ceftazidima AptaPharma trebuie si fiti atenti la anumite simptome cum
sunt reactii alergice, tulburri ale sistemului nervos si infectii gastro-intestinale precum diaree. Aceasta
va reduce riscul unor posibile probleme. Consultati (,,Reactii adverse la care trebuie sa fiti atenti”)
punctul 4. Daca ati avut o reactie alergica la alte antibiotice puteti fi, de asemenea, alergic la
Ceftazidima AptaPharma.

Daci este necesara efectuarea unor analize de Snge sau urina

Ceftazidima AptaPharma poate influenta rezultatele analizelor de detectare a prezentei zaharului in
urina si ale unei analize de sdnge cunoscute sub denumirea de testul Coombs. Daca vi se efectueaza
analize:

Spuneti persoanei care recolteaza proba ca vi s-a administrat Ceftazidima AptaPharma.

Ceftazidima AptaPharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu trebuie sa vi se administreze Ceftazidima AptaPharma fara sa discutati cu medicul dumneavoastra
daca luati, de asemenea:

e un antibiotic numit cloramfenicol

o un tip de antibiotice numite aminoglicozide, de exemplu gentamicindg, tobramicind

o medicamente care contin furosemidd, utilizata pentru eliminarea apei din corp

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

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Ceftazidima AptaPharma:
o daci sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida

e daci alaptati

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ceftazidima AptaPharma 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.

Ceftazidima AptaPharma contine sodiu

Ceftazidima AptaPharma 1 g

Acest medicament contine aproximativ 2,28 mmol (aproximativ 52,44 mg) sodiu (componenta
principala a sarii pentru gatit/de masa) per 1,0 g. Acesta este echivalent cu 2,62% din doza zilnica



maxima recomandata pentru un adult, per doza de 1,0 g, ceea ce trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu control a aportului de sodiu.

Ceftazidima AptaPharma 2 g

Acest medicament contine aproximativ 4,56 mmol (aproximativ 104,88 mg) sodiu (componenta
principala a sarii pentru gatit/de masa) per 2,0 g. Acesta este echivalent cu 5,24% din doza zilnica
maxima recomandata pentru un adult, per doza de 2,0 g, ceea ce trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeazi o dieta cu control al aportului de sodiu.

3. Cum vi se administreaza Ceftazidima AptaPharma

Ceftazidima AptaPharma se administreaza de regula de ciatre un medic sau o asistenta medicala.
Poate fi administrat sub forma de picurare (perfuzie intravenoasa) sau sub forma de injectie direct
ntr-o vena sau muschi.

Solutia de Ceftazidima AptaPharma este preparata de catre medic, farmacist sau asistenta medicala
folosind apa pentru preparate injectabile sau un lichid intravenos compatibil.

Doza recomandata

Doza corecta de Ceftazidima AptaPharma pentru dumneavoastra va fi stabilita de catre medicul
dumneavoastra si depinde de: severitatea si tipul infectiei; daca sunteti tratat cu alte antibiotice;
greutatea si varsta; functia rinichilor.

Nou-nascuti (0-2 luni)
Pentru fiecare kg din greutatea copilului, se vor administra intre 25 si 60 mg Ceftazidima
AptaPharma pe zi, fractionat in doua prize.

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

Adulti si adolescenti cu greutatea de 40 kg sau peste
1 g pana la 2 g Ceftazidima AptaPharma de trei ori pe zi. Doza maxima este de 9 g pe zi.

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

Pacienti cu tulburari ale rinichilor

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

Daca vi se administreazi mai mult Ceftazidima AptaPharma decét trebuie
Daca accidental vi se administreaza o cantitate mai mare de Ceftazidima AptaPharma decét doza
recomandata, adreSati- va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

Daca se omite administrarea Ceftazidima AptaPharma

Daci s-a omis 0 injectie, aceasta trebuie efectuata cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este
aproape momentul administrarii urmatoarei injectii, sariti peste injectia uitatd. Nu trebuie si vi se
administreze o doza dubla (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ceftazidima AptaPharma



Nu Tncetati sa utilizati Ceftazidima AptaPharma decat daca medicul dumneavoastra va recomanda
acest lucru.

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 si fiti atenti
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 mincarime, umflarea,
uneori a fetei sau a gurii care determina dificultiti de respiratie.

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

. Eruptii generalizate pe piele insotite de vezicule si descuamarea pielii. (Acestea pot fi semne
ale sindromului Stevens-Johnson sau necrolizei epidermice toxice).

. Tulburiri ale sistemului nervos: tremuraturi, convulsii si, 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.

o Au fost raportate rar reactii de hipersensibilitate grave asociate cu eruptie grava pe piele, care
poate fi insotita de febra, oboseald, umflarea fetei si a glandelor limfatice, cresterea numarului
de eozinofile (un tip de celule albe ale sdngelui), efecte la nivelul ficatului, rinichilor sau
plamanilor (o reactie numita DRESS).

Adresati-va imediat unui medic sau asistente medicale daca prezentati vreunul dintre aceste
simptome.

Reactii adverse frecvente

. diaree

. umflarea si inrosirea pielii de-a lungul unei vene

° eruptie in relief, de culoare rosie, care poate fi insotitd 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 sange:
e cresterea numarului unui tip de globule albe din sénge (eozinofilie)
e cresterea numarului de celule care ajuta la coagularea sangelui

e cresterea valorilor enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta pana la 1 din 100 persoane

inflamatia intestinului care poate determina durere sau diaree care poate sa con{ind sange
micoze (infectii determinate de ciuperci, la nivelul gurii sau vaginului)

durere de cap

ameteli



. dureri de stomac

. greatd sau varsaturi

. 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:

. scaderea numarului de globule albe din sdnge
scaderea numarului plachetelor din sange (celule care ajuta la coagularea sangelui)
. cresterea concentratiilor de uree, azot uric sau creatininei 1n sange.

Reactii adverse foarte rare
Acestea pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

. inflamatia rinichilor sau insuficienta renala
Alte reactii adverse

Alte reactii adverse au aparut la un numar mic de persoane, dar frecventa de aparitie exacta a acestora
nu este cunoscuta:

. senzatie de furnicaturi si Intepaturi
. gust neplacut

° colorarea Tn galben a albului ochilor sau a pielii.

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

. distrugerea prea rapida a globulelor rosii din sdnge
o cresterea numarului unui anumit tip de globule albe din sénge
° 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 reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct

la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 Ceftazidima AptaPharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

e Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pastrati flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

e Solutia reconstituitd/diluata: Medicul, farmacistul sau asistenta medicala va pregati
medicamentul prin diluare in apa pentru solutie injectabila sau alte solutii compatibile. Odata


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

pregatit, acest medicament trebuie utilizat Tn decurs de 24 ore daci se pastreaza in frigider (2
pana la 8°C) sau trebuie utilizat imediat, in functie de calea de administrare.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ceftazidima AptaPharma

. Substanta activa este ceftazidima 1 g sau 2 g (sub forma de ceftazidima pentahidrat).

o Singurul ingredient suplimentar este carbonatul de sodiu.

. Consultati pct.2 pentru informatii referitoare la sodiu, ingredientul din Ceftazidima
AptaPharma.

Cum arata Ceftazidima AptaPharma si continutul ambalajului

Ceftazidima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila este o pulbere sterila de
culoare alba sau galben pal disponibild in flacon din sticla incolora, capacitate 10 ml, inchis cu dop din
cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu.

Disponibil Tn cutii cu 10 flacoane.

Ceftazidima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila este o pulbere sterila de
culoare alba sau galben pal disponibila in flacon din sticla incolora, capacitate 50 ml, inchis cu dop din
cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu.

Disponibil in cutii cu 5 sau 10 flacoane.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o

Likozarjeva ul. 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantii

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto

S. Nicolo a Tordino — 64100 Teramo
Italia

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming, 2,
37135 Verona
Italia

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

Statul Membru Denumire comerciala

Austria Ceftazidim AptaPharma 1 g Pulver zur




Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Ceftazidim AptaPharma 2 g Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Bulgaria Hedrasuaum Anradapma 1g npax 3a
WH)XEKINOHEeH / nH(Y3UOHEH pa3TBOP
HedTazumum Anradapma 2g npax 3a
WHXCKITMOHEH / MH()Y3UOHEH Pa3TBOP

Croatia Ceftazidim AptaPharma 1 g prasak za otopinu
za injekciju/infuziju
Ceftazidim AptaPharma 2 g prasak za otopinu
za injekciju/infuziju

Polonia Ceftazidim AptaPharma
Republica Ceha Ceftazidim AptaPharma
Romania Ceftazidima AptaPharma 1 g pulbere pentru

solutie injectabild/perfuzabila
Ceftazidima AptaPharma 2 g pulbere pentru
solutie injectabild/perfuzabila

Slovenia Ceftazidim AptaPharma 1 g prasek za raztopino
za injiciranje/infundiranje
Ceftazidim AptaPharma 2 g prasek za raztopino
za injiciranje/infundiranje

Ungaria Ceftazidim AptaPharma 1 g por oldatos
injekciéhoz vagy infiziéhoz
Ceftazidim AptaPharma 2 g por oldatos
injekcidhoz vagy inflzi6hoz

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Ceftazidima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Ceftazidima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Pentru informatii suplimentare vezi Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Perioada de valabilitate
Flacoane nedeschise: 3 ani.

Dupa reconstituire/diluare:
Stabilitatea chimica si fizica pentru solutia reconstituita/diluata pentru administrare intravenoasa a fost
demonstrata pentru 24 de ore la temperaturi cuprinse intre 2°-8°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituita/diluata trebuie utilizata imediat. Daca solutia
nu se administreaza imediat, perioada si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea

utilizatorului si nu trebuie sa fie, in mod normal, mai mari de 24 ore la 2°C pana la 8°C.

Vezi tabelele 1 si 2 pentru volumele care se adauga si concentratiile solutiilor, care pot fi utile atunci
cand sunt necesare doze fractionate

Tabel 1: Pulbere pentru solutie injectabild




Forma de prezentare Cantitatea de solvent Concentratia
pentru reconstituirea aproximativa
solutiei (ml) (mg/ml)

1g

Intramuscular 3ml 260

Bolus intravenos 10 ml 90
29

Bolus intravenos ‘10 ml 170
Nota:

* Volumul rezultat din solutia de ceftazidima in mediul de reconstituire creste datorita factorului de
nlocuire al produsului rezultat, prezentat Tn tabelul de mai sus (concentratia exprimata in mg/ml).

Ceftazidima in concentratie de 90 mg/ml este compatibila cu:
e Apa pentru preparate injectabile
¢ Solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

Tabel 2: Pulbere pentru solutie perfuzabila

Forma de prezentare Cantitatea de solvent Concentratia
pentru reconstituirea aproximativa
solutiei (ml) (mg/ml)

1g

Perfuzie intravenoasa |50 ml* 20

29

Perfuzie intravenoasa |50 ml* 40
**Dilutia trebuie efectuata in doud etape
Nota:

* Volumul rezultat din solutia de ceftazidima Tn mediul de reconstituire creste datorita factorului de
nlocuire al produsului rezultat, prezentat in tabelul de mai sus (concentratia exprimata in mg/ml).
Culoarea solutiilor reconstituite este de la galben-deschis pana la culoarea chihlimbarului, Tn functie de
concentratie, solventul utilizat pentru reconstituire si 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 M/6 sodium lactat

compus injectabil sodium lactat (solutie Hartmann)

dextroza injectabila 5%

clorura de sodiu 0,225% si dextroza injectabila 5%

clorura de sodiu 0,45% si dextroza injectabild 5%

clorura de sodiu 0,9% si dextroza injectabila 5%

clorura de sodiu 0,18% si dextroza injectabila 4%

dextroza injectabila 10%

Dextran 40 injectabil 10% si clorurd de sodiu injectabil 0,9%

Dextran 40 injectabil 10% si dextroza injectabil 5%

Dextran 70 injectabil 6% si clorura de sodiu injectabil 0,9%

Dextran 70 injectabil 6% si dextroza injectabil 5%

La concentratii intre 0,05 mg/ml si 0,25 mg/ml ceftazidima este compatibila cu lichidele de dializa

intraperitoneala (lactat).



Tn cazul concentratiilor detaliate Tn tabelul 7, ceftazidima se poate reconstitui cu clorhidrat de lidocaina
0,5% sau 1% pentru utilizare intramusculara.

Prepararea solutiei pentru injectare in bolus

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

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

3. Se intoarce flaconul. Cu pistonul seringii complet apasat, se introduce acul prin capacul flaconului
si se extrage ntregul volum de solutie Tn seringa (presiunea din seringd poate ajuta extragerea).
Asigurati-va ca acul ramane 1n solutie si cd nu patrunde 1n spatiul capacului. Solutia extrasa poate
contine mici bule 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 compatibila cu solutiile intravenoase enumerate mai sus.

Prepararea solutiilor pentru administrare intravenoasa in flacoane standard (mini-punga sau set de tip
burete)

Prepararea se efectueazi utilizand in total 50 ml de solvent compatibil, adaugat in DOUA etape
conform instructiunilor de mai jos.

1. Se introduce acul seringii prin capacul flaconului si se adauga 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 burete) pana la obtinerea unui volum total de 50 ml, si se administreaza in perfuzie
intravenoasa cu durata de 15 pana la 30 min.

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

Orice solutie de antibiotic reziduala trebuie eliminata.

Culoarea solutiilor de Ceftazidima AptaPharma variaza de la galben deschis la chihlimbar.
Solutiile trebuie sa fie transparente si practic lipsite de particule.

Se administreaza in doza unica.

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



