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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ceftazidim Kabi 1 g, praSok na injekény roztok
Ceftazidim Kabi 2 g, prasok na injekény/infuzny roztok
ceftazidim

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftazidim Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ceftazidim Kabi
Ako sa Ceftazidim Kabi podava

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ceftazidim Kabi

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Ceftazidim Kabi a na ¢o sa pouZiva

Ceftazidim Kabi je antibiotikum pouZivané u dospelych a deti (vratane novorodencov). Uginkuje
tak, ze zabija baktérie, ktoré spdsobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalospo-
riny.

Ceftazidim Kabi sa pouZiva na lie¢bu zavaznych bakterialnych infekcii:

. pluc alebo hrudnika,

. pluc a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrézou,
. mozgu (meningitida),

. ucha,

. mocovych ciest,

. koze a mikkych tkaniv,

. brucha a brusnej steny (peritonitida),

. kosti a kibov.

Ceftazidim Kabi mozno pouzit’ aj na:

. prevenciu (zabranenie vzniku) infekcii poCas operacie prostaty u muzov,

. lieCbu pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia), ktori maju horucku z
dovodu bakterialnej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ceftazidim Kabi

Nesmu Vam podat’ Ceftazidim Kabi:

. ak ste alergicky na ceftazidim alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).
. ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu na akékol'vek iné antibiotikum (peniciliny,

monobaktdmy a karbapenémy), pretoze mozete byt tiez alergicky na Ceftazidim Kabi.
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— Povedzte svojmu lekarovi predtym, nez vam podaju Ceftazidim Kabi, ak si myslite, ze sa
vas to tyka. Nesmu vam podat’ Ceftazidim Kabi.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani lieku Ceftazidim Kabi

Pocas podévania lieku Ceftazidim Kabi si musite davat’ pozor na urcité priznaky, ako st
alergické reakcie, poruchy nervového systému a traviace tazkosti, ako napriklad hnacka. Znizi to
riziko moznych problémov. Pozri (,, Stavy, na ktoré si treba davat pozor") v Casti 4. Ak ste
niekedy mali alergicku reakciu na iné antibiotikd, moZete byt tiez alergicky na Ceftazidim Kabi.

AK potrebujete podstupit’ krvné alebo mocové testy

Ceftazidim Kabi mo6ze ovplyvnit’ vysledky mocovych testov na cukor a krvného testu, zndmeho ako
Coombsov test. Ak podstupujete testy:

. Povedzte osobe, ktora vam odobera vzorku, ze vam podavali Ceftazidim Kabi.

PouZivanie inych liekov
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

Bez konzultacie s lekdrom vam nesmt Ceftazidim Kabi podat’, ak tiez uzivate:

. antibiotikum nazyvané chloramfenikol
. druhy antibiotik nazyvané aminoglykozidy, napriklad gentamycin, tobramycin
. diuretikum (liek na odvodnenie) nazyvané furosemid

— Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom pred podanim tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ceftazidim Kabi moze sposobit’ vedlajsie ucinky, ktoré ovplyviuju vasu schopnost’ viest’ vozidla,
ako napriklad zavrat.

Neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, pokym si nie ste isty, ze tento lick na vas tymto spdsobom
nevplyva.

Ceftazidim Kabi obsahuje sodik

Ceftazidim Kabi 1 g obsahuje 52 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej
liekovke. To sarovna 2,6 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Ceftazidim Kabi 2 g obsahuje 104 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej
liekovke. To sarovna 5,2 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako sa Ceftazidim Kabi podava

Ceftazidim Kabi zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’ ako kvapkova
(intraven6zna infizia) alebo ako injekeia priamo do Zily alebo do svalu.

Ceftazidim Kabi pripravuje lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra s pouZzitim vody na injekciu alebo
vhodnej infuznej tekutiny.
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Zvycajna davka

O spravnej davke lieku Ceftazidim Kabi pre vas rozhodne vas lekar a zavisi od: zavaznosti a typu
infekcie; od toho, ¢i uzivate akékol'vek iné antibiotika; od vasej telesnej hmotnosti a veku; od toho,
ako dobre vam pracuju oblicky.

Novorodenci (0 - 2 mesiace)
Na kazdy 1 kg hmotnosti diet’at’a sa poda 25 az 60 mg licku Ceftazidim Kabi za den rozdelenych do
dvoch davok.

Dojcata (starSie ako 2 mesiace) a deti, ktoré vazia menej ako 40 kg
Na kazdy 1 kg hmotnosti doj¢at’a alebo diet’at’a sa poda 100 az 150 mg lieku Ceftazidim Kabi za
deii rozdelenych do troch davok. Maximéalne 6 g za den.

Dospeli a dospievajuci, ktori vazia 40 kg alebo viac
1 gaz 2 g lieku Ceftazidim Kabi trikrat denne. Maximalne 9 g za den.

Pacienti starsi ako 65 rokov
Denna davka nema zvycajne prekrocit’ 3 g za deii, najmé ak ste star$i ako 80 rokov.

Pacienti s problémami obliciek

Mozno vam podaju ini davku ako je zvycajna davka. Lekar alebo zdravotna sestra rozhodne
kol’ko lieku Ceftazidim Kabi budete potrebovat’, v zavislosti od zavaznosti ochorenia obliciek.
Vas lekar vas dokladne skontroluje a mozno budete podstupovat’ viac pravidelnych testov
funkcie obliciek.

AK dostanete viac lieku Ceftazidim Kabi, ako mate
Ak sa nahodne pouZije viac, ako je vasa predpisana davka, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara, alebo
navstivte pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ Ceftazidim Kabi

Ak vynechate injekciu, mate ju dostat’ hned’, ako to bude mozné. Avsak, ak je prave Cas na vasu
dal$iu injekciu, vynechajte chybajucu davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie v
rovnakom ¢ase), aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ceftazidim Kabi

Neprestafite pouzivat’ Ceftazidim Kabi, pokial’ vdm to nepovie vas lekar.

Ak mate akékolvek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Stavy, na ktoré treba davat’ pozor
Nasledujuce zavazné vedlajsie €inky sa vyskytli u malého mnozstva l'udi, ale ich presna
frekvencia (Castost’ vyskytu) nie je znama.

. zavazna alergicka reakcia. Priznaky zahfnaju vyvySené a svrbivé vyrazky, opuch, niekedy
tvare alebo ust, sposobujtci azkosti pri dychani.

. kozné vyrazky, z ktorej mézu vzniknut’ pluzgiere, a ktoré vyzeraju ako malé terciky
(tmavé bodky v strede, ktoré st obkolesené bledsou plochou s tmavym kruhom po okraji).

. rozsiahle vyrazky s pl'uzgiermi a odlupujicou sa koZou. (Md6ze to byt’ priznakom
Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermdlnej nekrolyzy).

. boli hlasené zriedkavé pripady zavaZnych hypersenzitivnych reakcii so zavaznymi

vyrazkami, pri ktorych sa méze objavit’ horacka, Ginava, opuch tvare alebo lymfatickych
uzlin, zvySenie poctu eozinofilov (typ bielych krviniek), G¢inky na pecen, oblicky alebo
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pluca (reakcia, ktora sa nazyva DRESS — liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi)

. poruchy nervového systému: tras, kice a v niektorych pripadoch kéma. Vyskytli sa u l'udi,
ked’ davka, ktort dostali, bola prili$ vysokd, najmé u I'udi s poruchou obliciek.

— Thned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytne
akykol’vek z tychto priznakov.

Casté vedPajsie uinky
Moézu postihntiit’ menej akol z 10 udi:

. hnacka,

. opuch a zaGervenanie pozdiz Zily,

. ¢ervené vyvysené kozné vyrazky, ktoré mozu svrbiet’,
. bolest’, palenie, opuch a zépal v mieste vpichu injekcie.

— Oznamte svojmu lekarovi, ak vas cokol'vek z toho znepokojuje.

Casté vedlajsie Gi&inky, ktoré sa moZu prejavit' v krvnych testoch:

. zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia),
. zvySenie mnozstva buniek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi,
. zvysenie hladin pecenovych enzymov.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky
Mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 l'udi:

. zapal Creva, ktory mbze spdsobit’ bolest’ alebo hnacku, ktorda moze obsahovat’ krv,
. kandido6za - hubové infekcie v tistach alebo v posve,

. bolest’ hlavy,

. zavrat,

. bolest’ zaludka,

. pocit nevol'nosti alebo vracanie,

. horacka a zimnica.

— Oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne ¢okol'vek z toho.

Menej Casté vedl’ajSie ucinky, ktoré sa mézu prejavit’ v krvnych testoch:

. znizenie poctu bielych krviniek,
. zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (bunky, ktoré pomahajt pri zrazani krvi),
. zvySenie hladin mocoviny, dusika mocoviny alebo sérového kreatininu v krvi.

Iné vedlPajsie ucinky
Iné vedlajsie ucinky sa vyskytli u malého poctu I'udi, ale ich presna frekvencia nie je znama:

. zapal alebo zlyhavanie obliciek,

. mravcenie,

. neprijemna chut’ v stach,

. zozltnutie ocnych bielok alebo pokozky.

In¢ vedlajSie ii€inky, ktoré sa mézu prejavit’ v krvnych testoch:
. prili$ rychly rozpad ¢ervenych krviniek,

. zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek,

. zavazné zniZenie mnozstva bielych krviniek.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ceftazidim Kabi

= Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

= Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

= Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chraite pred svetlom.

= Po rekonstitucii prasku Ceftazidim Kabi na roztok sa ma pouzit’ do 6 hod. pri teplote 25 °C a do
12 hod pri teplote 5 °C.

= Roztok sa nema podavat, ak je zakaleny; ma byt Gplne ¢iry. Nespotrebovany roztok sa ma
zlikvidovat'.

= Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekarnik alebo zdravotnicky
personal vie, ako likvidovat’ nepotrebné lieky. Tieto opatrenia pomo6zu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftazidim Kabi obsahuje:

= Ceftazidim Kabi 1 g prasok na injekény roztok obsahuje liecivo ceftazidim (1000 mg) vo
forme pentahydratu ceftazidimu.

= Ceftazidim Kabi 2 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok obsahuje liecivo ceftazidim (2000 mg)
vo forme pentahydratu ceftazidimu.

= Obsah sodika je 52 mg sodika na 1,0 g ceftazidimu a 104 mg sodika na 2,0 g ceftazidimu. Je to
potrebné vziat’ do tivahy pri obmedzenom alebo meranom prijme sodika (soli). VSetky prasky
obsahuju uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Ceftazidim Kabi a obsah balenia:

= Ceftazidim Kabi prasok sa zvycajne miesa s vodou na injekciu, aby vznikol ¢iry injekény alebo
infuzny roztok. Potom vas lekéar zmie$a roztok Ceftazidim Kabi s inymi vhodnymi infaznymi
tekutinami. Roztoky mo6zu mat’ farbu Zltohnedu az svetloZzIta.

= Ceftazidim Kabi 1 ga 2 g, praSok na injek¢ény a infuzny roztok je dodavany v baleniach, ktoré
obsahuju 1 a 10 sklenenych injekénych liekoviek/flasiek s praskom, uzatvorenych gumovou
zatkou, hlinikovym krytom a vyklapacim vieCkom z plastickej hmoty.

= Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi s.r.o.
Na strzi 1702/65, Nusle
140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Ceftazidim Kabi 0,5 g - Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Ceftazidim Kabi 1 g - Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
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Ceftazidim Kabi 2 g - Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung oder
Infusionslosung

Nemecko Ceftazidim Kabi 0,5 g - Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Ceftazidim Kabi 1 g - Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Ceftazidim Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung oder
Infusionslosung

Belgicko Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg, poeder voor oplossing voor injectie
Ceftazidim Fresenius Kabi 1 000 mg, poeder voor oplossing voor injectie.
Ceftazidim Fresenius Kabi 2 000 mg, poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Ceskda Ceftazidim Kabi

republika

Dansko Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg, pulver til infusionsveeske, oplosning
Ceftazidim Fresenius Kabi 1 g, pulver til injektionsvceeske, oplosning
Ceftazidim Fresenius Kabi 2 g, pulver til injektions- og infusionsveeske,
oplosning

Estonsko Ceftazidime Fresenius Kabi 500 mg
Ceftazidime Fresenius Kabi 1 000 mg
Ceftazidime Fresenius Kabi 2 000 mg

Grécko Ceftazidime Fresenius Kabi, oxovn yia evéoruo dieloua, 1 000 mg
Ceftazidim Kabi,xovi¢ yia didloua ppog évesn/syyosy, 2 000 mg

Finsko Ceftazidim Fresenius Kabi 1 g injektiokuiva-aine, liuosta varten
Ceftazidim Fresenius Kabi 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Madarsko Ceftazidim Kabi I g por oldatos injekciohoz
Ceftazidim Kabi 2 g por oldatos injekciohoz vagy
infuziohoz

Lotyssko Ceftazidime Fresenius Kabi 500 mg
Ceftazidime Fresenius Kabi 1 000 mg
Ceftazidime Fresenius Kabi 2 000 mg

Luxembursko | Ceftazidim Kabi 0,5 g Pulver zur Hersellung einer Injektionslosung
Ceftazidim Kabi 1 g Pulver zur Hersellung einer Injektionslosung
Ceftazidim Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung oder
Infusionslosung

Litva Ceftazidime Fresenius Kabi 500 mg
Ceftazidime Fresenius Kabi 1000 mg
Ceftazidime Fresenius Kabi 2000 mg

Holandsko Ceftazidim Kabi 500 mg, poeder voor oplossing voor injectie.

Ceftazidim Kabi 1 000 mg, poeder voor oplossing voor injectie.

Ceftazidim Fresenius Kabi 2 000 mg, poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
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Norsko Ceftazidim Fresenius Kabi 500 mg pulver til injeksjonsveeske, opplosning
Ceftazidim Fresenius Kabi 1 g, pulver til injeksjonsveeske, opplosning
Ceftazidim Fresenius Kabi 2 g, pulver til injeksjons-/infusjonsveeske,
opplosning

Polsko Ceftazidim Kabi

Portugalsko Ceftazidime Kabi

Slovinsko Ceftazidim Kabi 1 000 mg prasek za raztopino za injiciranje;
Ceftazidim Kabi 2 000mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

Slovensko Ceftazidim Kabi 1 g
Ceftazidim Kabi 2 g

Spanielsko Ceftazidima Kabi 2 g

Spojené Ceftazidime 0,5 g

kralovstvo Ceftazidime 1 g

(Severné Ceftazidime 2 g

Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.

Nasledujuca informécia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:
Tento liek je len na jednorazové pouzitie. Nepouzité zvysky roztoku zlikvidujte.

Intraven6zne pouzitie — injekcia:

Pre priame intermitentné intravendzne podanie sa ma ceftazidim rekonstituovat’ s vodou na injekciu
(pozri tabul’ku nizsie). Roztok sa musi aplikovat’ pomaly priamo do zily pocas intervalu az do 5 minut
alebo podavat’ cez hadicku infuzneho setu.

Intramuskularne pouzitie (pre 1 g):

Ceftazidim sa ma rekonstituovat’ s vodou na injekciu alebo injekénym roztokom lidokainiumchloridu
10 mg/ml (1 %), ako je to uvedené v tabulke nizsie. Pred rekonstituciou ceftazidimu s lidokainom sa
maju vziat’ do tvahy aj informacie pre lidokain.

Intravendzne pouzitie — infizia (pozri Cast’ 3):

Pre intravendznu infiiziu sa ma obsah 2 g flasky rekonstituovat’ s 10 ml vody na injekciu (pre bolus)

a 50 ml vody na injekciu (intravendzna inftzia) alebo jednej z kompatibilnych intravenéznych tekutin.
Podavajte intravendznou infuziou pocas 15-30 mintt. Intermitentna intraven6zna inflzia s infuznym
setom Y-typu sa moze uskuto¢nit’ s kompatibilnymi roztokmi. Poc¢as infuzie roztoku s obsahom
ceftazidimu je vSak potrebné prerusit’ podévanie in¢ho roztoku.

Vsetky velkosti injekénych liekoviek lieku Ceftazidim Kabi sa dodavaja pod znizenym tlakom. Pri
rozpustani lieku sa uvol'fiuje oxid uhlicity a vznika pretlak. Malé bublinky oxidu uhli¢it¢ho v
pripravenom roztoku si netreba v§imat’.
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Pokyny na pripravu

Pozri dole uvedent tabul’ku na pridanie objemov a koncentracie roztokov, ktoré¢ moézu byt

uzito¢né, ked’ sa vyzaduje delenie davok.

Velkost injekénej liekovky/fTasky

MnozZstvo

pridaného

rozpustadla (ml)

Priblizna koncentracia
(mg/ml)

1 g prasok na injekény roztok

lg Intramuskularne 3ml 260
Intraven6zny bolus 10 ml 90

2 g praSok na injekény/infizny roztok

2g Intraven6zny bolus 10 ml 170
Intraveno6zna infuzia 50 ml* 40

* Pridanie sa ma uskuto¢nit’ v 2 fazach.

Priprava roztokov Ceftazidim Kabi pre pouZivanie u deti

Novorodenci a doj¢ata vo veku 2 mesiacov a mladSie

Intermitentna intravenézna injekcia

Davkovanie: 25 - 60 mg/kg telesnej hmotnosti/dei podavanych v dvoch rozdelenych davkach

Ceftazidim Kabi 1 g praSok na injekény roztok

(zriedeny v 10 ml riediaceho roztoku)

Telesna hmotnost’ [kg] 2 davky za den
objem na ¢iasto¢na davku
25 mg/kg/den 60 mg/kg/den
3 0,45 ml 1,00 ml
4 0,55 ml 1,30 ml
5 0,70 ml 1,65 ml
6 0,85 ml 2,00 ml

Ceftazidim Kabi 2 g praSok na
injekény/infuzny roztok

(zriedeny na i.v. injekciu v 10 ml riediaceho roztoku)

Telesna hmotnost’ [kg] 2 davky za den
objem na ciastocnu davku
25 mg 60 mg
3 0,25 ml 0,55 ml
4 0,30 ml 0,70 ml
5 0,40 ml 0,85 ml
6 0,50 ml 1,00 ml

Dojcata a batolata vo veku od 2 mesiacov a deti s hmotnost’ou do 40 kg

Intermitentna intravenozna injekcia

Davkovanie: 100 - 150 mg/kg telesnej hmotnosti/den podavanych v 3 rozdelenych davkach,

maximalne 6 g/den

Ceftazidim Kabi 1 g praSok na injekény roztok

(zriedeny v 10 ml riediaceho roztoku)

Telesna hmotnost’ [kg]

3 davky za den

objem na ¢iasto¢nu davku
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100 mg/kg/dein 150 mg/kg/dein
10 3,70 ml 5,60 ml
20 7,40 ml 11,10 ml
30 11,10 ml 16,70 ml
40 14,80 ml 22,20 ml
50 18,50 ml -
60 22,20 ml -

Ceftazidim Kabi 2 g praSok na injekény/infazny roztok
(zriedeny na i.v. injekciu v 10 ml riediaceho roztoku)

Telesna hmotnost’ [kg] 3 davky za den
objem na ¢iasto¢nu davku
100 mg/kg/dein 150 mg/kg/dein

10 2,00 ml 3,00 ml
20 4,00 ml 6,00 ml
30 6,00 ml 9,00 ml
40 8,00 ml 12,00 ml
50 10,00 ml -
60 12,00 ml -

Dojcata a batol’atd vo veku od 2 mesiacov a deti s hmotnost'ou do 40 kg
Kontinualna infuzia
Pociatocna davka 60 - 100 mg/kg telesnej hmotnosti za ktorou nasleduje kontinualna infazia 100 —

200 mg/kg telesnej hmotnosti/dei, maximalne 6 g/den

Ceftazidim Kabi 2 g praSok na injekény/inflizny roztok
Telesna po€iatoéna davka: objem na | kontinudlna infizia: objem na den
hmotnost’ | davku pre i.v. injekciu (zriedeny na i.v. infuziu v50 ml riediaceho
[ke] (zriedeny na i.v. injekciu v 10 ml | roztoku)
riediacom roztoku
60 100 100 150 200
mg/kg/deit mg/kg/den mg/kg/den mg/kg/den mg/kg/deit
10 3,5ml 5,9 ml 25,00 ml 37,50 ml 50,00 ml
20 7,0 ml 11,8 ml 50,00 ml 75,00 ml 100,00 ml
30 10,6 ml 17,6 ml 75,00 ml 112,50 ml 150,00 ml
40 14,1 ml 23,5 ml 100,00 ml 150,00 ml -

Dévka na deil nesmie presiahnut’ viac ako 6 g (zodpoveda 150 ml).

Kompatibilné intravendzne tekutiny:

Pri koncentréciach ceftazidimu medzi 90 mg/ml a 260 mg/ml a 40 mg/ml a 170 mg/ml sa Ceftazidim
Kabi prasok na injekény roztok moze miesat’ v bezne pouzivanych infuznych roztokoch:

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

- Ringerov laktatovy roztok

- roztok glukézy 100 mg/ml (10 %)

Pri rekonstiticii na intramuskularne pouzitie sa Ceftazidim Kabi praSok na injekény roztok moze tiez
riedit’ s roztokmi lidokainu 10 mg/ml (1%).
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Ked’ sa ceftazidim rozpusta, uvolnuje sa oxid uhli¢ity a vznika pretlak. Pre I'ahké pouzitie sa maju
dodrziavat’ odporucané metody rekonstitiicie uvedené nizsie.

Pokyny na rekonstitaciu:

Pre 1 gim./iv.:
Priprava roztokov na bolusovu injekciu

1. Thlou injek¢nej striekacky prepichnite uzaver injekénej liekovky a vstreknite odporti¢any objem
rozpusStadla. Podtlak méze ul'ah¢it’ vstreknutie rozpustadla. Vytiahnite ihlu.

2. Pretrepavajte obsah injekcnej liekovky, pokym sa obsah nerozpusti. Pri rozpstani sa uvolnuje
oxid uhlic¢ity. Roztok bude ¢iry v priebehu 1 az 2 minft.

3. Prevrat'te injek¢nu liekovku. Prepichnite ihlou uzaver injek¢nej liekovky pri plne zasunutom
pieste striekacky a natiahnite cely objem roztoku do injekcnej striekacky (tlak v injekénej
liekovke mo6ze pomdct’ pri natahovani). Dajte pozor, aby koniec ihly zostal v roztoku a aby sa
nedostal mimo neho. Natiahnuty roztok méze obsahovat’ malé bublinky oxidu uhli¢itého, ktoré
si netreba v§imat’.

Roztok sa méze podat’ priamo do Zily, alebo do infuzneho setu, ak pacient dostava parenteralne
roztoky. Ceftazidim je kompatibilny s intraven6znymi roztokmi, ktoré st uvedené vysSie.

Pre 2 g infaznu flasku
Priprava roztokov na i.v. infiziu z injekéného roztoku ceftazidimu v Standardnej flaske (minivak
alebo infizny set s byretou):

1. Thlou injek¢ne;j striekacky prepichnite uzaver flasky a vstreknite 10 ml rozpust'adla.
Vytiahnite ihlu a fT'asku pretrepavajte dovtedy, kym nie je roztok Ciry.

3. Nezavadzajte odvzdusiiovaciu ihlu, kym sa liek nerozpusti. Zaved’te odvzduSnovaciu ihlu cez
uzaver flasky, aby sa vyrovnal tlak vo vnutri lickovky.

4. Pripraveny roztok aplikujte do kone¢né¢ho davkovacieho média (napr. minivak alebo infuzny
set s byretou) tak, aby bol celkovy objem aspoii 50 ml a podavajte intravendznou infaziou
pocas 15 az 30 minut.

POZNAMKA: Na zachovanie sterility lieku je dolezité, aby ihla, ktora uvoliuje plyn, nebola
vpichnuta cez zatku injek¢nej liekovky/flasky este pred rozpustenim lieku.

Len na jednorazové pouzitie.

Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa preukazala po dobu 6 hodin
pri teplote 25 °C a 12 hodin pri teplote 5 °C po rekonstitucii lieku s vodou na injekceiu, 1 % roztokom
lidokainu, 0,9 % roztokom chloridu sodného, ringer laktadtom a 10 % roztokom glukozy.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte podl'a miestnych poziadaviek.

Riedenie sa ma uskutoc¢nit’ za aseptickych podmienok.

Roztok sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice a ¢i nezmenil farbu.
Roztok sa ma pouzit’ len v pripade, Ze je Ciry a neobsahuje Castice.

Roztoky su svetlozlté az hnedozlté v zavislosti od koncentrécie, rozpustadla a pouzitych podmienok

uchovavania. V ramci uvedenych odporucani Géinok lieku nie je negativne ovplyvneny tymito
zmenami zafarbenia.



