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Navodilo za uporabo

Ceftazidim Apta 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
ceftazidim

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Ceftazidim Apta in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Ceftazidim Apta
Kako se daje zdravilo Ceftazidim Apta

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Ceftazidim Apta

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

BN .

1.  Kaj je zdravilo Ceftazidim Apta in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ceftazidim Apta je antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok (vklju¢no z
novorojencki). Deluje tako, da uni¢i bakterije, ki povzrocajo okuzbe. Spada v skupino zdravil,
imenovanih cefalosporini.

Zdravilo Ceftazidim Apta se uporablja za zdravljenje tezjih bakterijskih okuzb:

pljuc ali prsnega kosa

pljuc in bronhov pri bolnikih s cisti¢no fibrozo
mozganov (meningitis)

uses

secil

koze in mehkih tkiv

trebuha in trebudne stene (peritonitis)

kosti in sklepov.

Zdravilo Ceftazidim Apta se lahko uporablja tudi za:

. preprecevanje okuzb med operacijo prostate pri moskih

° zdravljenje bolnikov z nizkim Stevilom belih krvnih celic (nevtropenija), ki imajo zaradi
bakterijske okuZbe zviSano telesno temperaturo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Ceftazidim Apta

Ne uporabljajte zdravila Ceftazidim Apta:

. ce ste alergic¢ni na ceftazidim ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

) ¢e ste kdaj imeli hudo alergijsko reakcijo na kateri koli drug antibiotik (peniciline,
monobaktame ali karbapeneme), ker ste lahko v tem primeru alergi¢ni na zdravilo Ceftazidim
Apta.
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= (e mislite, da se to nanaa na vas, se posvetujte z zdravnikom, preden zaénete jemati zdravilo
Ceftazidim Apta. Zdravila Ceftazidim Apta ne smete jemati.

Opozorila in previdnostni ukrepi Pred zacetkom uporabe zdravila Ceftazidim Apta se posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Med prejemanjem zdravila Ceftazidim Apta morate biti pozorni na dolocene simptome, npr. alergijske
reakcije, motnje zivéevja in prebavne motnje, kakr$na je driska. Tako boste zmanj$ali tveganje
morebitnih teZav. Glejte poglavje 4, "Stanja, na katera morate biti pozorni". Ce ste kdaj imeli
alergijsko reakcijo na druge antibiotike, ste lahko alergi¢ni tudi na zdravilo Ceftazidim Apta.

Ce morate opraviti preiskavo krvi ali urina

Zdravilo Ceftazidim Apta lahko vpliva na izvid preiskave sladkorja v urinu in preiskave krvi,
imenovane Coombsov test. Ce imate preiskavo:

= Povejte osebi, ki jemlje vzorec, da prejemate zdravilo Ceftazidim Apta.

Druga zdravila in zdravilo Ceftazidim Apta
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Zdravila Ceftazidim Apta ne smete dobiti, ne da bi se posvetovali z zdravnikom, ¢e jemljete tudi:
o antibiotik, ki se imenuje kloramfenikol

. vrsto antibiotikov, imenovanih aminoglikozidi, npr. gentamicin, tobramicin

o tablete za odvajanje vode, imenovane furosemid

=> Povejte svojemu zdravniku, ¢e se to nanasa na vas.

Nosecnost in dojenje
o Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik bo uposteval koristi zdravljenja z zdravilom Ceftazidim Apta v primerjavi s tveganjem za
otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ceftazidim Apta lahko povzro¢i neZelene uc¢inke, ki vplivajo na vaso sposobnost voznje, npr.
omotico. Ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler niste prepri¢ani, da se vam to ne pojavlja.

Zdravilo Ceftazidim Apta vsebuje natrij
To morate upoStevati, e ste na dieti z omejeno koli¢ino natrija.

Jakost zdravila Ceftazidim Apta | Koli¢ina na vialo

Ceftazidim Apta 1g 52 mg

3. Kako se uporablja zdravilo Ceftazidim Apta

Zdravilo Ceftazidim Apta vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra. Dati ga je mogoce kapalno
(intravenska infuzija) ali kot injekcijo neposredno v veno ali misico.

Zdravilo Ceftazidim Apta pripravi zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra z vodo za injekcije ali
ustrezno teko¢ino za infundiranje.

Priporoceni odmerek

Ustrezen odmerek zdravila Ceftazidim Apta vam bo dolo¢il zdravnik. Ustrezen odmerek je odvisen od
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tega, kako huda je okuzba in kakSne vrste je; ¢e jemljete Se kak$ne druge antibiotike; kakSna sta vasa
teZa in starost; kako dobro delujejo vaSe ledvice.

Novorojencki (0-2 meseca)
Dobili bodo od 25 do 60 mg zdravila Ceftazidim Apta na kilogram telesne teZe na dan, razdeljeno na
dva odmerka.

Dojencki (starejsi od 2 mesecev) in otroci, ki tehtajo manj kot 40 kg
Dobili bodo od 100 do 150 mg zdravila Ceftazidim Apta na kilogram telesne teZe na dan, razdeljeno
na tri odmerke. Najvecji dnevni odmerek je 6 g.

Odrasli in mladostniki, ki tehtajo 40 kg ali ve¢
1 do 2 g zdravila Ceftazidim Apta trikrat na dan. Najvecji dnevni odmerek je 9 g.

Bolniki, starejsi od 65 let
Dnevni odmerek praviloma ne sme presegati 3 g na dan, zlasti Ce ste starejsi od 80 let.

Bolniki z obolenjem ledvic

Morda boste dobili druga¢en odmerek, kot je obi¢ajni odmerek. Zdravnik ali medicinska sestra bosta
odlocila, koliko zdravila Ceftazidim Apta potrebujete, odvisno od resnosti obolenja ledvic. Vas
zdravnik vas bo nadzoroval in morda boste potrebovali pogostejSe teste ledvicne funkcije.

(:Je ste dobili ve¢ zdravila Ceftazidim Apta, kot bi smeli
Ce pomotoma uporabite odmerek, ki je vecji od vasega predpisanega, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali najblizjo bolnisnico.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ceftazidim Apta

Ce injekcijo izpustite, jo morate dobiti ¢im prej. Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednjo injekcijo,
preskocite izpusceno injekcijo. Ne uporabite dvojnega odmerka (dveh injekcij hkrati), ¢e ste izpustili
prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ceftazidim Apta 5
Ne prenehajte uporabljati zdravila Ceftazidim Apta, ¢e vam tega ne naroci zdravnik. Ce imate kak$na
vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uginke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni
Naslednji nezeleni ucinki so se pojavili pri majhnem Stevilu ljudi, toda njihova natan¢na pogostnost ni
Znana.

o Huda alergijska reakcija. Znaki vkljucujejo izbocen in srbe¢ izpus¢aj, oteklino, v¢asih
obraza ali ust, ki povzroci tezave pri dihanju.

. Kozni izpus$éaji, ki se lahko pretvorijo v mehur¢ke in izgledajo kot majhne tarée (v sredini
temnejsa pika, ki jo obkroza svetlejSe podrocje, s temnim obro¢em okoli roba).

o Razsirjen izpus¢aj z mehurdki in lupljenjem koZe. (To so lahko znaki sindroma Stevens-
Johnson ali toksicne epidermalne nekrolize).

. Okvara Zivénega sistema: tremor, kr¢i in v nekaterih primerih koma. Ti so se pojavili pri
ljudeh, ¢e so prejeli prevelik odmerek, Se posebej pri ljudeh z obolenjem ledvic.

o ZabeleZeni so bili redki primeri hudih preobcutljivostnih reakcij s hudim izpuséajem, ki ga
lahko spremlja poviSana telesna temperatura, utrujenost, otekanje obraza ali bezgavk, povecanje
Stevila eozinofilcev (tip belih krvnih celic), u¢inki na jetra, ledvice ali pljuca (reakcija,
imenovana DRESS).
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> (e opazite kateregakoli od teh simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom ali medicinsko
sestro.

Pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

driska

oteklost in pordelost vzdolZ vene

rde¢, dvignjen izpuscaj na kozi, ki lahko srbi

bolecine, peko¢ obcutek, oteklina ali vnetje na mestu injiciranja.

= Zdravniku morate povedati, ¢e vas kaj od tega skrbi.
Pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokaZzejo pri preiskavah krvi, so:

o povecanje Stevila doloCene vrste belih krvnih celic (eozinofilija)
o povecanje Stevila celic, ki pomagajo pri strjevanju krvi
. zvisanje jetrnih encimov.

Obcasni neZzeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov

vnetje ¢revesa, ki lahko povzroci bolecine ali drisko, ki lahko vsebuje kri
glivi¢na okuzba v ustih ali noznici

glavobol

omotica

bolecine v trebuhu

obcutek slabosti ali slabost

zviSana telesna temperatura in mrzlica.

= Povejte svojemu zdravniku, ¢e se vam pojavi katerikoli od teh neZelenih u¢inkov.
Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah krvi, so:

. zmanjSanje Stevila belih krvnih celic
. zmanjSanje Stevila krvnih plosc€ic (trombocitov, tj. celic, ki pomagajo pri strjevanju krvi)
. povecanje koncentracije secnine, seCninskega dusika ali serumskega kreatinina v krvi.

Drugi neZeleni ucinki

Drugi nezeleni ucinki, ki so se pojavili pri majhnem Stevilu ljudi, toda njihova natanéna pogostnost ni
Znana.:

vnetje ali odpoved ledvic

mravljin¢enje

neprijeten okus v ustih

porumenelost ocesnih belocnic ali koze.

Drugi nezeleni ucinki, ki se lahko pokaZzejo pri preiskavah krvi, so
. prehitro propadanje rdecih krvnih celic
. povecanje dolo¢enih belih krvnih celic

o hudo zmanj3anje Stevila belih krvnih celic.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska
cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ceftazidim Apta
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Kemicna in fizikalna stabilnost po rekonstituciji zdravila je bila dokazana 24 ur pri temperaturi 2-8 °C.
Iz mikrobioloskega vidika je potrebno pripravljeno raztopino uporabiti takoj. Ce se ne uporabi takoj, je
za ¢as in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren sam uporabnik in obi¢ajno ne presega 24 ur pri
temperaturi 2-8 °C.

Zdravila Ceftazidim Apta ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini poleg oznake »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ceftazidim Apta

- Zdravilna ucinkovina je ceftazidim.
- Pomozne snovi: brezvodni natrijev karbonat.

Izgled zdravila Ceftazidim Apta in vsebina pakiranja
PraSek je bele do svetlo rumene barve.

Skatla zdravila Ceftazidim Apta vsebuje pet 30-ml steklenih vial s praskom za raztopino za
injiciranje/infundiranje. Viale so zaprte z gumijastim zamaSkom in pokrite z aluminijastim
pokrovckom.

Nadin in rezim izdaje zdravila
H — Predpisovanije in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva 6

1000 Ljubljana

Slovenija
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Izdelovalec
Balkanpharma-Razgrad AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd.
7200 Razgrad,

Bolgarija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17.11.2016.
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