CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ceftazidime Hospira, 1 g, proszek do spdeania roztworu do wstrzykiwi&do infuzji
Ceftazidime Hospira, 2 g, proszek do spdeania roztworu do wstrzykiwi&do infuzji
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1,165 g ceftazydymggowodnego, co odpowiada 1 g ceftazydymu.
Kazda fiolka zawiera 2,330 g ceftazydymg@owodnego, co odpowiada 2 g ceftazydymu.

Substancja pomochnicza 0 znanym dzialaniu

Fiolka zawierajca 1 g proszku zawiera 2,2 mmol (lub 51 mg) sodu.
Fiolka zawierajca 2 g proszku zawiera 4,5 mmol (lub 102 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiwigdo infuzji.

Krystaliczny proszek o barwie od biatej do kremawej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ceftazydym jest wskazany do stosowania w leczeastpujacych, wymienionych pouej zakaen
u dorostych i u dzieci, w tym noworodkdéw (od urodizg:

» szpitalne zapalenia pluc,

» zakaenia oskrzelowo-ptucne w przebiegu mukowiscydozy,

» bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,

» przewlekte ropne zapalenie uctradkowego,

» Zzilosliwe zapalenie ucha zewtmznego,

» powikfane zakaenia drég moczowych,

» powiklane zakaenia skoéry i tkanek makkich,

» powiktane zakaenia w obgbie jamy brzusznej,

» zaka&enia kdci i stawow,

» zapalenie otrzewnej zg#ane z dializami u pacjentéw poddawanycjylgj ambulatoryjnej

dializie otrzewnowej (CAPD, an@ontinuous Ambulatory Peritoneal Dialykis

Leczenie pacjentéw z bakterieggnktorej zwizek z ktérymkolwiek z wymienionych virgj zakaen
jest stwierdzony lub prawdopodobny.

Ceftazydym meéna stosowaw leczeniu pacjentéw z neutropgnigoraczka, przypuszczalnie
wywotarg zakaeniem bakteryjnym.



Ceftazydym meéna stosowaw okotooperacyjnej profilaktyce zakenh drég moczowych u pacjentéw
poddanych przezcewkowej resekcji gruczotu krokow@ddoRP).

Wybierapc ceftazydym naley bra¢ pod uwag jego spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, ktore
zasadniczo ograniczassio tlenowych bakterii Gram-ujemnych (patrz punki i 5.1).

Jesli spektrum dziatania przeciwbakteryjnego ceftaapdymaze nie obejmowébakterii
wywotujacych zakaenie, lek ten nalg podawa z innymi lekami przeciwbakteryjnymi.

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne wytyczne dotyce wiaciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Tabela 1. Dorgli i dzieci o masie ciatz40 kg

Podawanie w dawkach podzielonych

Zakazenie Dawka do podania
Zakaenia oskrzelowo-ptucne w przebiegu 100 do 150 mg/kg mc. na dobo 8 godzin,
: 1
mukowiscydozy maksymalnie do 9 g na deb
Neutropenia z gaczks 2 g co 8 godzin

Szpitalne zapalenia ptuc
Bakteryjne zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowych
Bakteriemia *

Zakaenia kaci i stawdw 1-2gco 8godzin

Powiktane zakzenia skory i tkanek mkkich
Powiktane zakzenia w obebie jamy brzusznej
Zapalenie otrzewnej zgZane z dializami u
pacjentow poddawanych CAPD

Powiklane zakzenia drég moczowych 1—-2gco8lub 12 godzin
Okotooperacyjna profilaktyka zaken drég 1 g podczas wprowadzania do znieczulenia i
moczowych u pacjentow poddanych druga dawka podczas wyjmowania cewnika
przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego

(TURP)

Przewlekte ropne zapalenie uctiadkowego 1 gdo 2gco8godzin

Ztosliwe zapalenie ucha zewmznego

Podawanie w gjgtej infuzji

Zakazenie Dawka do podania

Neutropenia z gaczks Dawka nasycafa 2 g, a nagpnie cagta infuzja
1
od 4 do 6 g co 24 godziny

Szpitalne zapalenia ptuc

Zakaenia oskrzelowo-ptucne w mukowiscydozi
Bakteryjne zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowych
Bakteriemia *

Zakazenia kaci i stawow

Powiktane zakzenia skory i tkanek mkkich
Powiktane zakzenia w obgbie jamy brzusznej
Zapalenie otrzewnej zeZane z dializami u
pacjentéw poddawanych CAPD

1%

T
U dorostych z prawidtowczynndcia nerek nie zaobserwowano wysienia dziatéa niepazadanych
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4.1.

po zastosowaniu dawki 9 g/dab
* Jesli stwierdzono lub podejrzewagstwigzek z ktorymkolwiek z zakan wymienionych w punkcie

Tabela 2. Dzieci 0 masie ciata <40 kg

Niemowleta i mate
dzieci w wieku
>2 mieskcy oraz
dzieci o masie ciala
<40 kg

Zakazenie

Zazwyczaj stosowana dawka

Podawanie w dawkach podzielonych

Powiktane zakaenia drog moczowych

Przewlekte ropne zapalenie ucha
srodkowego

Ztosliwe zapalenie ucha zewtnznego

100 - 150 mg/kg mc. na delw
trzech dawkach podzielonych,
nie wiecej nz 6 g na dob

Neutropenia u dzieci

Zakazenia oskrzelowo-ptucne w przebiegl

mukowiscydozy

Bakteryjne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych

Bakteriemia *

150 mg/kg mc. na debw trzech
dawkach podzielonych, nie
wiecej niz 6 g na dob

Zakaenia kdci | stawow

Powiklane zakzenia skory i tkanek
migkkich

Powiktane zakzenia w obgbie jamy
brzusznej

100-150 mg/kg mc. na delv
trzech dawkach podzielonych,
nie wiecej nz 6 g na dob

Zapalenie otrzewnej zazane z dializami u
pacjentow poddawanych CAPD

Podawanie w ajgtej infuzji

Neutropenia z gaczka

Dawka nasycaga 60 do
100 mg/kg mc., a naginie

Szpitalne zapalenia ptuc

ciggta infuzja w dawce 100 do

Zakaenia oskrzelowo-ptucne w przebieg
mukowiscydozy

1200 mg/kg mc. na debnie
wigcej niz 6 g na dob

Bakteryjne zapalenie opon
mdbzgowo-rdzeniowych

Bakteriemia *

Zakaenia kdci i stawow

Powiktane zakzenia skory i tkanek
migkkich

Powiktane zakzenia w obgbie jamy
brzusznej

Zapalenie otrzewnej zezane z dializami U
pacjentow poddawanych CAPD

NoworodkKi i
niemowkta w wieku
< 2 miesgcy

Zakazenie

Zazwyczaj stosowana dawka




Podawanie w dawkach podzielonych

Wigkszas¢ zakaen 25 do 60 mg/kg mc. na delw
dwoch dawkach podzielonyth

U noworodkdw i niemowit w wieku< 2 miesgcy okres pottrwania ceftazydymu w surowicy zao
by¢ trzy- lub czterokrotnie ditszy niz u dorostych.

* Je&sdli stwierdzono lub podejrzewagsiwiazek z ktérymkolwiek z zaken wymienionych w punkcie
4.1

Dzieci i mtodzig
Nie okrelono bezpieczestwa stosowania ani skutecznoceftazydymu podawanego wagtej infuzji
u noworodkdéw i niemovdt w wieku<2 miesecy.

Pacjenci w podesztym wieku

Ze wzgkdu na zwazany z wiekiem, zmniejszony klirens ceftazydympagjentow w podesztym
wieku nie naley zazwyczaj przekraczalawki 3 g na dofy zwtaszcza u os6b w wieku poxey
80 lat.

Zaburzenia czynrigi watroby

Dostpne dane nie wskazupa potrzeb zmiany dawek w lekkich lub umiarkowanych zaburaehi
czynnaci watroby. Brak danych z badal pacjentéw z e¢izkimi zaburzeniami czynrigi watroby
(patrz take punkt 5.2). Zalecana jestista obserwacja kliniczna bezpieagava stosowania

i skutecznéci.

Zaburzenia czynrigi nerek
Ceftazydym jest wydalany w postaci niezmienioneggrnerki. W zwizku z tym nalgy zmniejszy
jego dawlk u pacjentow z niewydoldoia nerek (patrz tate punkt 4.4).

Pocatkowo naley pod& dawk nasycajca 1 g. Dawki podtrzymuce naleéy dostosowéado klirensu
kreatyniny.

Tabela 3. Zalecane dawki podtrzymue ceftazydymu w niewydoldoi nerek — krétkotrwata infuzja.

Dorosli i dzieci o masie ciata 40 kg

Klirens kreatyniny Przyblzone s¢zenie Zalecana pojedynczga Czgstas¢
ml/min kreatyniny w surowicy | dawka ceftazydymu dawkowania
umol/l (mg/dl) (9) (w godzinach)
50-31 150-200 1 12
(1,7-2,3)
30-16 200-350 1 24
(2,3-4,0)
15-6 350-500 0,5 24
(4,0-5,6)
<5 >500 0,5 48
(>5,6)

U pacjentéw z gizkimi zakazeniami naley zwigckszy¢ pojedyncz dawlke o 50% lub zwikszye
czestas¢ dawkowania. U dzieci klirens kreatyniny nglkorygowa& odpowiednio do powierzchni
ciata lub beztluszczowej masy ciata.



Dzieci o masie ciata <40 kg

Klirens kreatyniny Przyblzone s¢zenie Zalecana pojedyncz Czgstas¢
(ml/min)** kreatyniny w surowicy* dawka dawkowania (w
umol/l (mg/dl) (mg/kg mc.) godzinach)

50-31 150-200 25 12
(1,7-2,3)

30-16 200-350 25 24
(2,3-4,0)

15-6 350-500 12,5 24
(4,0-5,6)

<5 >500 12,5 48

(5.6)

nerek.

** Oszacowany ha podstawie powierzchni ciata lubezzony.

* Wartosci skzenia kreatyniny w surowicygsvartagsciami wskanikowymi, ktére nie musgoznacza
tego samego stopnia zmniejszenia czyonoerek u wszystkich pacjentdow ze zmniejsgomynndcia

Zalecana jesicista obserwacja kliniczna bezpieagtva stosowania i skuteczon

Tabela 4. Zalecane dawki podtrzymue ceftazydymu w zaburzeniach czyfcioerek — cigia

infuzja.

Dorosli i dzieci o masie ciata 40 kg

Klirens kreatyniny Przyblizone s¢zenie Czstas¢ dawkowania (w godzinach)
(ml/min) kreatyniny w surowicyimol/I
(mg/dl)
50-31 150-200 Dawka nasycafa 2 g, a hagpnie 1 g do
(1,7-2,3) 3 g na 24 godziny
30-16 200-350 Dawka nasycafa 2 g, a hagpnie 1 g na
(2,3-4,0) 24 godziny
<15 >350 Nieokrelona
(>4,0)

Nalezy zachowa staranné¢ w dobieraniu dawek. Zalecana jésista obserwacja kliniczna
bezpieczéstwa stosowania i skuteczon

Dzieci o masie <40 kg

Bezpieczéstwo stosowania i skuteczftoceftazydymu podawanego wagtej infuzji u dzieci
Z niewydolndcig nerek, o masie ciata <40 kg, nie zostaly ékmee. Zalecana jestista obserwacja
kliniczna bezpieczestwa stosowania i skuteczion

Jeli u dzieci z niewydolnécia nerek stosuje siciagla infuzje, klirens kreatyniny nalg oblicza
uwzgkdniajgc powierzchng ciata lub beztluszczoywmag ciata.

Hemodializa

Okres poitrwania leku w surowicy podczas hemodyatizesci sic w granicach od 3 do 5 godzin.

Po kadej hemodializie naley powtdrzy dawke podtrzymugca ceftazydymu zalecarw powyzszej

tabeli.




Dializa otrzewnowa

Ceftazydym meéna stosowau osob poddawanych dializie otrzewnowejigbej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (CAPD).

Oprocz podawania dglinego, ceftazydym mmma réwnie poda w ptynie dializacyjnym (zwykle od
125 mg do 250 mg na 2 litry ptynu do dializy).

Pacjentom z niewydolrdoia nerek poddawanymatte] tetniczozylnej hemodializie lub wysoko
przeptywowej hemofiltracji w oddziatach intensywiejapii zaleca sil g ceftazydymu na delw
dawce jednorazowej lub w dawkach podzielonych. tjgraéw poddawanych nisko przeptywowej
hemofiltracji dawkowanie ustalaesiv zaleznosci od stopnia niewydolrioi nerek.

U pacjentéw poddawanycdlylno-zylnej hemofiltracji izylno-zylnej hemodializie dawkowanie naje
ustal& wedtug zalec& podanych w tabelach pasj.

Tabela 5. Zalecane dawki podczamy| zylno-zylnej hemofiltracji

Resztkowa czynrig Dawka podtrzymujca [mg] w przypadku danej szyhbicd

nerek: klirens kreatyniny ultrafiltraci [mI/min]l

[ml/min]

5 16,7 33,3 50

0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

T
Dawke podtrzymujca nalezy podawa co 12 godzin.

Tabela 6. Zalecane dawki podczagyte| zylno-zylnej hemodializy

Resztkowa czynrig Dawka podtrzymujca [mg] w przypadku danej szybiad

nerek: klirens kreatyniny wprowadzania dializatlu

[ml/min]

1,0 l/godz. 2,0 l/godz.
Szybkda¢ ultrafiltracji [I/godz.] Szybkdac¢ ultrafiltracji [I/godz.]
0,5 1,0 2,0 05 | 1,0 2,0

0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

. Dawke podtrzymujca nalezy podawé co 12 godzin.

Sposob podawania

Ceftazydym podaje siwe wstrzykngciu dazylnym lub w infuzji darylnej, ladz tez w glebokim
wstrzykniciu domesniowym. Zalecane miejsca wstrzykoia domgsniowego to gorny, zewtrzny
kwadrant mgsnia pagladkowego wgkszego lub boczna e uda. Ceftazydym w roztworze mma

podawa bezpdrednio dozyty lub przez zestaw do infuzji,4eli pacjent otrzymuje ptyny drag
pozajelitovy.

Podstawow zalecan drogy podania jest pojedyncze wstrzybeie daylne lub cihgta infuzja daylna.
Podanie dominiowe powinno by rozwazane jedynie, gdy dylne podanie nie jest nitiwe lub jest
mniej wigciwe dla pacjenta.



Dawka zaley od ckzkosci choroby, wraliwosci drobnoustrojow, miejsca i rodzaju zakaia oraz od
wieku i wydolngci nerek u pacjenta.

Instrukcja dotyczca rekonstytucji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na ceftazydym lub na inne antybiotyki cefalospomya, lub na kt&gkolwiek
substang pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

Ciezka nadwraliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie na inogzaj antybiotyku
beta-laktamowego (penicyliny, monobaktamy, karbap®y).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykéwebl@aktamowych, notowanoegzkie i niekiedy
smiertelne reakcje nadwitiwosci. W razie wysipienia cezkich reakcji nadwraiwosci, konieczne
jest natychmiastowe zakozenie leczenia ceftazydymem i weenie odpowiedniego paggtowania
ratunkowego.

Przed rozpocgiem leczenia naly przeprowadzi szczegotowy wywiad dotyaey ciezkiej
nadwraliwosci na ceftazydym, inne cefalosporyny lub na dowalmy rodzaj leku z grupy
antybiotykéw beta-laktamowych. Nalezachowad ostraznos¢ podczas podawania ceftazydymu
pacjentom z nie¢rka nadwraliwoscia na inne antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

Ceftazydym ma ograniczone spektrum dziatania pramaditeryjnego. Nie jest odpowiedni do
stosowania jako jedyny lek w leczeniu niektoryctizajow zakaen, chybaze patogen zostatiu
oznaczony i wiadomae jest on wraiwy lub jesli jest wysoce prawdopodobneg patogen édzie
wrazliwy na leczenie ceftazydymem. Warunek ten dotynmaszcza ustalania sposobu leczenia
pacjentow z bakteriemi a take leczenia bakteryjnego zapalenia opon mézgowoaidagch,
zakaen skory i tkanek mikkich oraz zakzen kosci i stawow. Ponadto ceftazydym jest whary na
hydrolize przez niektére z beta-laktamaz o rozszerzonymtgppeKang. ESBL, extender spectrum
beta lactamasesplatego te wybierapc ceftazydym do leczenia, najewzia¢ pod uwag informacje
dotyczce czstasci wysiepowania bakterii wytwarzagych ESBL.

Po podaniu prawie kdego z lekéw przeciwbakteryjnych, w tym ceftazydympisywano
wystepowanie zapalenia jelita grubego, Zmanego ze stosowaniem antybiotyku, i
rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego. Mwogee rézny przebieg — od lekkiego nawet do
zagraajacegozyciu. Dlatego szczegdlnie viaa jest obserwacja pacjentow, u ktérych wyist
biegunka w trakcie lub po zakezeniu podawania ceftazydymu (patrz punkt 4.8)eialozwazy¢
przerwanie leczenia ceftazydymem i podanie produlgé@ogcie dziatajcych naClostridium
difficile. Nie naley podawa produktow leczniczych hamygych perystaltyk

Rownoczesne leczenie cefalosporynami i lekami dgi@¢mi nefrotoksyczne, takimi jak
aminoglikozydy lub silne leki moczegne (np. furosemid), nde niekorzystnie wptywana czynnéé
nerek.

Ceftazydym jest wydalany przez nerki, dlategojégo dawk nalezy zmniejszy proporcjonalnie do
stopnia ich wydolnéci. Bezpieczéstwo stosowania i skuteczitonalezy scisle monitorowa

u pacjentow z niewydolrsoia nerek. Sporadycznie notowano objawy neurologiezmpezypadku
niewystarczajcego zmniejszenia dawki u pacjentow z niewydédionerek (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Dlugotrwate stosowanie leku m® doprowadz do nadmiernego wzrostu opornych drobnoustrojow

(np. enterokokow, grzybow) i me byt konieczne przerwanie leczenia lub poig wisciwego
postpowania. Niezbdna jest okresowa ocena stanu pacjenta.

7



Ceftazydym nie wplywa na wyniki testow enzymatyaamyvykrywapcych glukoz w moczu, mog
jednak wysipi¢ niewielkie zmiany (wyniki fatszywie dodatnie) pastosowaniu metod opartych na
redukcji miedzi (Benedicta, Fehlinga, Clinitest).

Ceftazydym nie wptywa na wynik alkalicznej probknyinianowej na kreatynin

U okoto 5% pacjentow leczonych ceftazydymem wystvanie fatszywie dodatniego wyniku testu
Coombs’a mee zaburzawynik proby zgodnéci krwi (proby krzyowe)).

Wazne informacje dotyegce jednego ze sktadnikéw produktu leczniczego Qefiame Hospira:

1 g: ten produkt leczniczy zawiera 2,2 mmol (52)ns@du w jednej fiolce. Nakg to wzig¢ pod
uwag; u pacjentow kontrolgcych zawart& sodu w diecie.

2 g:ten produkt leczniczy zawiera 4,5 mmol (102 mgdwsw jednej fiolce. Naley to wzia¢ pod
uwag; u pacjentow kontrolycych zawart& sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji prowadzono tylko z probenecyderfurosemidem.

Stosowanie diych dawek leku réwnoczeie z lekami dziatacymi nefrotoksycznie me wywiera
niekorzystny wptyw na czynié nerek (patrz punkt 4.4).

Chloramfenikol jesin vitro antagonist ceftazydymu i innych cefalosporyn. Znaczenie kimie tego
faktu jest nieznane, ale najebrat to pod uwag podczas skojarzonego podawania chloramfenikolu i
ceftazydymu.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg jedynie ograniczone dane dotyce stosowania ceftazydymu u kobiet wzgi Badania na

zwierztach nie wskazygjbezpgredniego lub p&redniego niekorzystnego wptywu produktu ngzej
rozwéj embrionalny i (lub) ptodowy, pordd lub rozwad urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Produkt Ceftazidime Hospira maa stosowéau kobiet c¢zarnych jedynie wtedy, gdy korgy
przewaa ryzyko.

Karmienie piersj

Ceftazydym przenika w niewielkich #oiach do mleka kobiecego, jednak zwykle nie wywiera
niekorzystnego wptywu na niemaogvkarmione piergi, jesli stosuje s¢ go w dawkach
terapeutycznych. Ceftazydym @ stosowaw okresie karmienia pietgi

Ptodng¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono bafimad wptywem leku na zdol&é prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. Mog jednak wysipi¢ dziatania niepgadane (np. zawroty gtowy), ktére mpaptywac na t
zdolnas¢ (patrz punkt 4.8).



4.8 Dziatania niepagadane

Najczséciej wystpujacymi reakcjami niepedanymi g eozynofilia, trombocytopenia, zapaletig
lub zakrzepowe zapalentgt zwigzane z podawaniem gginym, biegunka, przemijage zwekszenie
aktywnasci enzymow vgtrobowych, wysypka grudkowo-plamista lub pokrzywkowol i (lub)
zapalenie po podaniu doganiowym oraz dodatni wynik testu Coombs’a.

Do ustalenia agstaéci wyskpowania dziath niepazadanych, uszeregowanych od:sigych do niezbyt
czestych, wykorzystano dane ze sponsorowanych i nrespowanych badaklinicznych. Czstasci
wystepowania wszystkich pozostatych dzialsiepazagdanych ustalono przede wszystkim na
podstawie danych z obserwacji po wprowadzeniu tBkobrotu i odnosgsie raczej do cgstasci ich
zgtaszania riido ich rzeczywistej estasci wysktpowania. W olbgbie kazdej grupy o okréonej
czgstasci wystepowania objawy niepadane § wymienione zgodnie ze zmniejszeym St
nasileniem. Klasyfikaejczestasci wystepowania oparto na nggijacych zasadach:

bardzo czsto & 1/10),

czesto & 1/100 do < 1/10),

niezbyt czsto ¢ 1/1000 do < 1/100),

rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000),

bardzo rzadko (<1/ 10 000),

czestas¢ nieznana (nie nmi@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czsto Bardzo Czestosé
uktadow i narzaddow rzadko nieznana
Zakaenia i zaraenia Kandydoza (w tym
pasaytnicze zapalenie pochwy i
plesniawki jamy
ustnej)
Zaburzenia krwi i Eozynofilia Neutropenia Agranulocytoza
uktadu chtonnego | Trombocytoza Leukopenia Niedokrwistg¢
Matoptytkowasé hemolityczna
Limfocytoza
Zaburzenia uktadu Anafilaksja, w
immunologicznego tym skurcz

oskrzeli i (lub)
niedocknienie
(patrz punkt

4.4)
Zaburzenia uktadu Bal glowy Powiktania
nerwowego Zawroty gtowy neurologiczné
Parestezje
Zaburzenia Zapaleniezyt lub
naczyniowe zakrzepowe
zapaleniexyt
podczas stosowanig
dozylnego
Zaburzeniaotadka i | Biegunka Biegunka i zapalenie Niesmak w
jelit jelita grubego ustach

Zwigzane ze
stosowaniem lekow
przeciwbakteryjnych
¢ (patrz punkt 4.4)
Bole brzucha
Nudnaci

Wymioty
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Zaburzenia wtroby i | Przemijajce Zottaczka
drogzoétciowych zwiekszenie
aktywndci jednego
lub wigcej
enzymow
watrobowychH
Zaburzenia skory i | Wysypka Swiad Swiad
tkanki podskérne;j grudkowo- Martwica
plamkowa lub toksyczno-
pokrzywka rozptywna
naskorka
Zespot
Stevensa-
Johnsona
Rumien
wieloposta-
ciowy
Obrzk
naczyniorucho-
wy
Reakcja
polekowa z
eozynofilig i
objawami
ogolnoustrojo-
wymi
(DRESS]
Zaburzenia nerek i Przemijajce Srédmigz-
dr6g moczowych zwiekszenie stzen szowe
mocznika, azotu zapalenie
mocznikowego we | nerek
krwi i (lub) Ostra
kreatyniny w niewydol-
surowicy Krwi nos¢ nerek

Zaburzenia ogélne i
stany w miejscu

Bol i (lub) stan
zapalny w miejscu

Gorgczka

podania wstrzyknkcia
domigsniowego
Badania Dodatni wynik

diagnostyczne

testu Coombs™a

! Donoszono o wyspowaniu powikta neurologicznych obejmagych deenia, mioklonie, drgawki,

encefalopati i $pigczke u pacjentéw z niewydoloig nerek, u ktérych nie zmniejszono
odpowiednio dawki ceftazydymu.
2 Biegunka i zapalenie jelita grubego mdiy¢ zwiazane z zakaeniemClostridium difficilei mog
mie¢ post& rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego.

* AIAT (SGPT), AspAT (SOGT), LHD, GGT, fosfatazy zatowe;.

* Dodatni wynik testu Coombs’a wysgluje u ok. 5% pacjentéw i me zaburzawynik préby
zgodndci krwi (proby krzyzowej).

®> Rzadko zgtaszano wygtowanie zespotu DRESS (aridrug Rash with Eosinophilia and System

Symptons powigzanego ze stosowaniem ceftazydymu.

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
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wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie nmie prowadat do powiktar neurologicznych, w tym encefalopatii, drgawek
i $pigczki.

Objawy przedawkowania magvystipi¢, kiedy dawkowanie nie jest odpowiednio zmniejszone
u pacjentow z niewydolrioig nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Stezenie ceftazydymu w surowicy m® se zmniejszy w procesie hemodializy lub dializy
otrzewnowej.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergoetosowania ogélnego, cefalosporyny trzeciej
generacji, kod ATC: J01DDO02.

Mechanizm dziatania

Ceftazydym hamuje syntezciany komérkowej bakterii w wyniku zwkania s¢ z biatkami
wigzgcymi penicyliny (angpenicillin binding proteinsPBP). Powoduje to przerwanie biosyntezy
sciany komérkowej (peptydoglikandw), co z kolei penei do lizy i obumarcia komorki bakteryjnej.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczrie(/PD)

Wykazanoze w przypadku cefalosporyn najivéejszym wspétczynnikiem
farmakokinetyczno-farmakodynamicznym koretyjm ze skuteczrigia tych lekéw w warunkach
vivojest odsetek przedziatu czaswedry dawkami, w ktérym stenie niezwizanego produktu
leczniczego jest wksze od minimalnegogtenia hamujcego (MIC) ceftazydymu w stosunku do
docelowego gatunku bakterii (tj. %T >MIC).

Mechanizm rozwoju oporroi bakteryjnej
Opornac¢ bakterii na ceftazydym nie wynika z jednego lub kilku nagpujacych mechanizmow:

» hydroliza przez beta-laktamazy; ceftazydymzmby¢ skutecznie hydrolizowany przez
beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum (ESBL),w pyzez rodzia SHV tych ESBL, oraz
przez enzymyAmpC, ktére madpy¢ indukowane lub ulegastabilnej derepresji u niektérych
gatunkéw Gram-ujemnych bakterii tlenowych;

* zmniejszenie powinowactwa biatekasgcych penicyliny do ceftazydymu;

* nieprzepuszczalié blony zewrtrznej, co uniemdiwia dostp ceftazydymu do biatek
wigzacych penicyliny w bakteriach Gram-ujemnych;

» bakteryjne pompy usuwge lek na zewairz komorki.

Stezenia graniczne

Graniczne minimalne gtenia hamujce (MIC) ustalone przez Europejski Komitet Badania
Wrazliwosci Drobnoustrojow (angzuropean Committee on Antimicrobial Susceptibiligsting
EUCAST) g nastpujace:
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Drobnoustrgj Stezenia graniczne wediwosci [mg/L]

S [ R
Enterobacteriaceae <1 2-4 >4
Pseudomonas <8 - >8
aeruginosa
Stkezenia graniczne <4 8 >8
niezwizane
z gatunkardi

S=wraliwy, I=srednio wraliwy, R=oporny;
1
Punkty graniczne odnossic do leczenia diymi dawkami (2 g x 3).

2

Punkty graniczne niezezane z gatunkami zostaty oklene gtownie na podstawie danych PK/PD
i s niezalene od rozktadu MIC dla poszczegolnych gatunkogvoe wyhcznie do zastosowania
wobec gatunkéw nieuwzgdnionych w tabeli lub w przypisach.

Wrazliwosé mikrobiologiczna

Rozpowszechnienie oporfw nabytej wybranego gatunku drobnoustrojuzenoini¢ sie

w zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu. Do ocemppmaci konieczne glokalne dane,
zwiaszcza podczas leczeniaakich zakaen. W razie potrzeby naty zasegm¢ porady eksperta,
jezeli czestaé¢ wystpowania oporn&i na danym obszarze jest takzduze przydatnéc ceftazydymu
w leczeniu co najmniej niektorych zaled moze budzt watpliwosci.

Gatunki zwykle wraliwe
Gram-dodatnie bakterie tlenowe:
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Gram-ujemne bakterie tlenowe:
Citrobacter koseri

Escherichia coli

Hemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Proteus spp(inne)

Providencia spp

Gatunki, wérod ktorych mae wyshpié problem oporngci nabytej

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Acinetobacter baumannu
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp(inne)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp

Morganella morganii

Gram-dodatnie bakterie tlenowe:
£

Staphylococcus aureus
££

Streptococcus pneumoniae
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe:
Clostridium perfringens
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Peptococcus spp
Peptostreptococcus spp
Gram-ujemne bakterie beztlenowe:
Fusobacterium spp

Organizmy o oporni@i wrodzonej

Gram-dodatnie bakterie tlenowe:

Enterokoki, w tymEnterococcus faecalisEnterococcus faecium

Listeria spp

Gram-dodatnie bakterie beztlenowe:

Clostridium difficile

Gram-ujemne bakterie beztlenowe:

Bacteroides sppwiele szczepovBacteroides fragiligest opornych)

Inne:

Chlamydia spp

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

*S. aureusnetycylino-wraliwy — uwaza sk, ze ma mag wrazliwos¢ wrodzon
na ceftazydym. Wszystkie metycylino-oporne szczZgpgureusy oporne na
ceftazydym.

3. pneumonigektory wykazuje péredni wrazliwosé na penicyliny lub jest
oporny na penicyliny, me wykazyw& co najmniej zmniejszarwrazliwosé na
ceftazydym.

* Obserwowano dia czestasé oporngci w jednym lub weécej obszarach
(krajach, regionach) UE.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Po podaniu dominiowym dawki 500 mg i 1 g ceftazydymu szybkoagsi on maksymalnegsenie
w surowicy, wynosgce odpowiednio 18 i 37 mg/l. Pogpiu minutach od podania égnego

w bolusie pojedynczej dawki 500 mg, 1 g lub 2 g syakalne sfzenia w surowicy wynosz
odpowiednio 46, 87 i 170 mg/l. Kinetyka ceftazydyast liniowa w zakresie pojedynczych dawek
0,5 do 2,0 g po podaniu gZgnym lub domésniowym.

Dystrybucja
Wigzanie ceftazydymu przez biatka surowicy jest matgmosi ok. 10%. Stenie ceftazydymu

wieksze od MIC okrédonego dla cgsto spotykanych bakterii chorobotworczych, stwiardg w
kosciach, sercu oraztci, plwocinie, ciele szklistym oraz ptynie stawgaw, optucnowym i
otrzewnowym. Ceftazydym tatwo przenika przezykko i do mleka matki. Przenikanie przez
nieuszkodzosm bariee krew—maozg jest niewielkie i §& nie wyskpuje stan zapalny, gtenie
ceftazydymu w ptynie mbzgowo-rdzeniowym jest mdiednak jéi wystepuje stan zapalny opon
mdbzgowo-rdzeniowych, lek agja w ptynie mézgowo-rdzeniowynggenie, wynoszce od 4 do
20 mg/l lub wecej.

Metabolizm
Ceftazydym nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Po podaniu pozajelitowymestenie w surowicy zmniejszagsia okres pottrwania wynosi okoto

2 godziny. Ceftazydym jest wydzielany w postacizniéenionej do moczu, w wyniku przgzania
kiebuszkowego. W przybieniu 80-90% dawki leku jest wydalane z moczemague24 godzin.
Mniej niz 1% jest wydalany z6fcia.
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Szczegodlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynifoi nerek
Eliminacja ceftazydymu jest zmniejszona u pacjere@aburzoa czynndcia nerek i dawk leku
nalezy u nich zmniejsz§ (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czyniioi wgtroby

Lekkie lub umiarkowane zaburzenia czyiciovatroby nie miaty wptywu na farmakokinetyk
ceftazydymu u os6b otrzymagych 2 g daylnie co 8 godzin przez 5 dnisjfeczynnas¢ nerek nie byta
zaburzona (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesziym wieku

Zmniejszony klirens obserwowany u pacjentow w patyes wieku wynikat przede wszystkim, ze
zwigzanego z wiekiem, zmniejszonego klirensu nerkowestazydymu. U pacjentow w wieku 80 lat
lub starszychsredni okres péttrwania w fazie eliminacji zawiesa w przedziale od 3,5 do 4 godzin
po podaniu pojedynczym lub wielokrotnym dwa razydo&: przez 7 dni wstrzykitia daylnego

w bolusie dawki 2 g.

Dzieci

Okres pottrwania ceftazydymu jest wydéuny u wczéniakdéw i u noworodkéw urodzonych o czasie
0 4,5 do 7,5 godziny po dawkach 25 do 30 mg/kg noeeggt. Jednade, od wieku 2 miegcy okres
pottrwania miéci sie w takim zakresie, jak u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie hddemakologicznych dotygzych bezpieczestwa
stosowania, toksyczgoi po podaniu wielokrotnym, genotoksyczoni potencjalnego toksycznego
wplywu na reprodukej nie ujawniag wystepowania szczegolnego zagemia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono badalotyczcych dziatania rakotworczego ceftazydymu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan, bezwodny

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizyoprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

Ceftazydym jest mniej stabilny w roztworze wodoeggéanu sodu do wstrzykiwa niz w innych
ptynach do podawania dginego. Ten roztwor nie jest zalecany jako rogcaalnik.

Nie nalery miesz& ceftazydymu i aminoglikozyddéw w tym samym zestaddepodawania lub
strzykawce.

Jeli do roztwordw ceftazydymu dodawano wankomygyrgtaszano wyticanie s¢ osadu. Zestawy
i dreny do podawania dglnego naley przemywa roztworem soli fizjologicznej poredzy
podaniami ceftazydymu i wankomycyny.

6.3 Okres wanosci

Fiolka przed otwarciem: 2 lata.
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Po rekonstytuciji:
Wykazano stabiln&@ chemiczag i fizyczng przez 24 godziny, gdy roztwor przechowywany jest
w temperaturze 2-8°C.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego sjesposob otwarcia/rekonstytucji/rozéiezenia wyklucza
ryzyko skaenia mikrobiologicznego, produkt najezastosowé&niezwiocznie.

Jeli produkt nie zostanie wykorzystany niezwtoczrae,okres i warunki przechowywania produktu
w trakcie uywania odpowiadaaytkownik.

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywa fiolke¢ w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przedviattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po nskgtucii, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

1 g: proszek w fiolce o pojemé 20 ml ze szkta typu |, z korkiem z gumy bromaofbonvej
i aluminiowym wieczkiem typu ,flip off”.

2 g: proszek w fiolce o pojemém 100 ml ze szkia typu I, z korkiem z gumy bromtytbhowe]
i aluminiowym wieczkiem typu ,flip off”.

Wielkos¢ opakowa: 1, 5, 10 lub 25 fiolek w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Cisnienie we wszystkich wiellégiach fiolek produktu Ceftazidime Hospira jest njsae od
atmosferycznego. Podczas rozpuszczania prosgRiegie zweksza s¢ wskutek uwalniania
dwutlenku wgla. Mazna zignorowa mate gcherzyki dwutlenku wgla znajdujce se

W przygotowanym roztworze.

Instrukcja dotyczca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Nalezy zapozna si¢ z tabed dodawanych objosci i uzyskiwanych stzen, co mae by przydatne,
gdy potrzebnegsdawki czsciowe.

Wielkosé¢ fiolki Objetose Przyblzone s¢zenie
rozpuszczalnika ceftazydymu
do dodania (ml) (mg/ml)

1 g proszek do spagdzania roztworu do wstrzykiwdub infuzji

1g wstrzykngcie 3 260
domigsniowe
wstrzyknkcie dazylne | 10 90
infuzja dazylna 50 * 20

2 g proszek do spagdzania roztworu do wstrzykividub infuzji

29 wstrzykn¢cie darylne | 10 170
infuzja dazylna 50 * 40
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* Uwaga: dodawanalery dwustopniowo.

Do sporzdzenia roztworu do wstrzyknie¢ domiesniowych mazna zastosowiawytacznie
Ceftazidime Hospira, 1 g proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiwizdo infuzji, po
rozpuszczeniu w 0,5% lub 1% roztworze chlorowoddittokainy do wstrzykiwa.

Barwa roztworow wahasod jasnaodttej do bursztynowej, zataie od zastosowanegasenia,
rozpuszczalnika i warunkdéw przechowywanigliJezestrzega gipodanych zalege ta zmiennéc
barwy nie wplywa na sitdziatania produktu.

Ceftazidime Hospira w zakresiestn od 1 mg/ml do 40 mg/ml jest zgodny z r@sfacymi
roztworami:

* 9 mg/ml (0,9%) roztwér chlorku sodu do wstrzykiwa

e M/6 roztwoér sodu mleczanu,

» ztozony roztwér mleczanu sodu do wstrzykiw@oztwor Hartmanna),

* 5% roztwor glukozy do wstrzykiwi

* 0,225% roztwor chlorku sodu i 5% roztwor glukozywistrzykiwan,

* 0,45% roztwor chlorku sodu i 5% roztwor glukozywistrzykiwan,

* 0,9% roztwor chlorku sodu i 5% roztwor glukozy dstezykiwai,

* 0,18% roztwor chlorku sodu i 4% roztwor glukozywistrzykiwan,

* 10% roztwor glukozy do wstrzykiwia

* 10% roztwor dekstranu 40 do wstrzykiwa 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwa
* 10% roztwor dekstranu 40 do wstrzykiwa 5% roztworze glukozy do wstrzykiwa

* 6% roztwor dekstranu 70 do wstrzykitvev 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwa
* 6% roztwor dekstranu 70 do wstrzykitvev 5% roztworze glukozy do wstrzykiwa

Produkt Ceftazidime Hospira wegeniach od 0,05 mg/ml do 0,25 mg/ml jest zgodnyn@in do
dializy otrzewnowej (mleczanem).

149, 2 g, proszek do spadzania roztworu do wstrzykiwigdo infuzji.

Sporzdzanie roztworu do wstrzykggia w bolusie:
1. Przebt igta korek i wstrzykn¢ do fiolki zalecan objetos¢ rozpuszczalnika. Podgiienie
wewngtrz fiolki moze utatwi wnikniecie rozpuszczalnika. Wycafagte ze strzykawk.

2. Potrasa az do rozpuszczenia: uwalniagzsiwutlenek wgla i w ciggu 1 do 2 minut uzyskuje
sie klarowny roztwér.

3. Odwroct fiolke. Utrzymupc ttok strzykawki w pozycji w petni wénictej, przebé igta korek
fiolki i pobra¢ cah objetos¢ roztworu do strzykawki (nadaiienie w fiolce utatwi¢
czynnayd). Igte nalery utrzyma wewngtrz roztworu, aby unikst zassania powietrza.
Roztwdr pobrany do strzykawki me zawierd mate gcherzyki dwutlenku wgla; ich
obecndc¢ nie jest znacga.

Te roztwory mana poda bezpdrednio dozyty lub do rurki zestawu do infuzji dginych, j&li
pacjent otrzymuje ptyny dglnie. Produkt Ceftazidime Hospira wykazuje zgodno najczsciej
uzywanymi ptynami daylnymi.

1 g, 2 g, proszek do spadzania roztworu do wstrzykivigdo infuzji

Sporzdzanie roztworu do infuzji dylnej:
Sporadzi¢ uzywajac w sumie 50 ml (dla fiolek 1 g i 2 g) zgodnegopegzczalnika, dodawanego w
DWOCH etapach, jak opisano poej:
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1. Przebt igta korek i wstrzykné¢ 10 ml rozpuszczalnika do fiolki.
2. Usury¢ igte i wstrasa fiolka az do uzyskania klarownego roztworu.

3. Nie wprowadza iglty odbarczajcej zanim produkt leczniczy nie roZuusie catkowicie.
Wprowadzé igte odbarczajca przez korek w celu zmniejszenigraenia wewatrz fiolki.

4. Przemigci¢ roztwor do kacowego zbiornika (np. zestaw ,mini bag” lub ,buesjt
uzyskupc catkowit objetos¢ nie mniejsz niz 50 ml i podawa w infuzji dazylnej przez 15 do
30 minut.

Uwaga: w celu zapewnienia jatowad produktu leczniczego wae jest, aby nie wkiuwaigly
odbarczajcej przez korek fiolki przed catkowitym rozpuszcin produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa

Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

Ceftazidime Hospira, 1 g:
Ceftazidime Hospira, 2 g:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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