PŘÍBALOVÁ INFORMACE – INFORMACE PRO UŽIVATELE
Ceftazidim Mylan 500 mg 
prášek pro přípravu injekčního roztoku

Ceftazidim Mylan 1 g
prášek pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku

Ceftazidim Mylan 2 g
prášek pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku

ceftazidimum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

- Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

- Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

- Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

- Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi 

V příbalové informaci naleznete: 

1. Co je přípravek Ceftazidim Mylan a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Ceftazidim Mylan užívat 

3. Jak se přípravek Ceftazidim Mylan užívá 

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Ceftazidim Mylan uchovávat

6. Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK CEFTAZIDIM MYLAN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Ceftazidim Mylan je injekční antibiotikum. Přípravu a podání tohoto antibiotika vždy provede lékař nebo zdravotnický profesionál. 

Ceftazidim Mylan obsahuje ceftazidim, což je antibiotikum patřící mezi cefalosporiny. Má schopnost ničit bakterie, které způsobují infekční onemocnění v různých částech těla.

Váš lékař Vám předepsal ceftazidim, protože trpíte jednou (nebo několika) z následujících infekcí:
· infekce plic

· infekce močových cest

· infekce měkkých tkání a kůže

· infekce žlučníku

· infekce žaludku nebo okolí žaludku

· infekcí kostí nebo kloubů

· určitou infekcí mozku (meningitidou)

Ceftazidim je možné užívat i k léčbě infekcí vzniklých v souvislosti s kontinuální ambulantní peritoneální dialýzou (CAPD), která se užívá k léčbě selhání ledvin.

Někdy je možné při léčbě ceftazidimem užívat i další antibiotikum, aby se zlepšil efekt na prevenci nebo léčbu infekcí. 

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK CEFTAZIDIM MYLAN UŽÍVAT 
Neužívejte přípravek Ceftazidim Mylan:

- jestliže jste přecitlivělý(á) (alergický(á) na ceftazidim (léčivá látka přípravku) nebo jinou složku přípravku (uhličitan sodný) 

- pokud jste dříve měli závažnou alergickou reakci po léčbě penicilinem nebo beta-laktamovými antibiotiky.
Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku je zapotřebí

Před podáním:

- pokud trpíte poruchou ledvin. I přesto můžete ceftazidim užívat, ale můžete potřebovat nižší dávky. - pokud trpíte zánětem tlustého střeva, nazývaným kolitida, nebo jiným závažným onemocněním postihujícím střeva.
- pokud musíte kontrolovat příjem sodíku ve Vaší dietě. Zeptejte se svého lékaře nebo sestry na obsah sodíku (věnujte prosím pozornost poslednímu odstavci v Bodu 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek ceftazidim Mylan užívat“, kde jsou uvedeny další důležité informace o složce přípravku). 
Po podání:

· pokud se u Vás objeví závažný nebo dlouhotrvající průjem, bolest břicha nebo křeče, kontaktujte Vašeho lékaře
· pokud se budete muset podrobit krevním testům nebo transfuzi krve, ujistěte se, že lékař ví, že užíváte ceftazidim. Přítomnost ceftazidimu může změnit výsledky některých krevních testů, včetně testů prováděných před transfuzí.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

- Je třeba dbát zvýšené opatrnosti, pokud se ceftazidim podává současně s jinými léky, o nichž je známo, že ovlivňují normální funkci ledvin.
- Je třeba dbát opatrnosti, pokud se ceftazidim podává současně s antibiotiky zvanými aminoglykosidy nebo se silnými diuretiky (jako je furosemide). Často je v těchto případech nutné kontrolovat během léčby funkci Vašich ledvin.

- Ceftazidim se obvykle nepodává s antibiotikem zvaným chloramfenikol, protože oba léky mohou navzájem rušit svůj účinek.

Těhotenství
Poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete jakýkoliv přípravek užívat.

Ceftazidim by měl být v těhotenství užíván pouze po pečlivém zvážení poměru přínosu a rizik, zejména pokud je používán v prvních 3 měsících těhotenství. Pokud se během léčby dozvíte, že jste těhotná, poraďte se ihned s Vaším lékařem.
Kojení

Ceftazidim prostupuje v nízkých koncentracích do mateřského mléka. Z toho důvodu by se měl kojícím pacientkám ceftazidim podávat, pouze pokud je to absolutně nezbytné. Pokud se u Vašeho dítěte objeví průjem nebo známky jiné nemoci nebo jakéhokoliv problému, sdělte to ihned Vašemu lékaři. 
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Neřiďte a neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisti, jak bude Váš organizmus na léčbu reagovat. Během léčby ceftazidime byly hlášeny nežádoucí účinky, jako závratě a křeče. Tyto mohou u některých pacientů ovlivňovat schopnost řídit a obsluhovat stroje.
Důležité upozornění o některých složkách přípravku Ceftazidim Mylan
Ceftazidim Mylan 500 mg obsahuje 25,3 mg sodíku v jedné lahvičce.

Ceftazidim Mylan 1 g obsahuje 50,6 mg sodíku v jedné lahvičce.

Ceftazidim Mylan 2 g obsahuje 101,2 mg sodíku v jedné lahvičce.

3. JAK SE PŘÍPRAVEK CEFTAZIDIM MYLAN UŽÍVÁ
Ceftazidim Mylan je vždy aplikován lékařem nebo zdravotnickým personálem. 

Ceftazidim Mylan je po rekonstituci aplikován do velkého svalu na hýždích nebo noze, případně je podán přímo do žíly.
Dávkování

Dávkování závisí na závažnosti a typu infekce, na Vašem věku, tělesné hmotnosti a na stavu Vašich ledvin. Vhodné dávkování určí Váš lékař.
Dospělí
Obvyklá dávka je buď 1 g 3x denně nebo 2 g 2x denně. Dávka může být vyšší nebo nižší v závislosti na závažnosti infekce, Vašem věku, tělesné hmotnosti a na stavu Vašich ledvin.
Délka léčby závisí na typu infekce.

Při léčbě plicních infekcí u pacientů s cystickou fibrózou je celková denní dávka obvykle od 100  do 150 mg na kilogram hmotnosti, maximálně však 9 g denně. Tato celková denní dávka je většinou rozdělena do 3 dávek během dne.

Starší pacienti

Celková denní dávka nesmí překročit 3 g, zvláště u pacientů nad 80 let.

Děti

U kojenců a dětí  vychází dávka z tělesné hmotnosti. 
Děti od 2 měsíců:
Obvyklá dávka pro většinu infekcí je denně 30 mg až 100 mg na kilogram tělesné hmotnosti, tato dávka je obvykle rozdělena do 2 - 3 dílčích dávek. Děti se závažnou infekcí mohou potřebovat 150 mg na kilogram denně (až do maxima 6 g denně), rozdělených do 3 dílčích dávek.

Novorozenci a  kojenci mladší než 2 měsíce

Obvyklá dávka je 25 mg až 60 mg na kilogram tělesné hmotnosti denně, rozdělených do 2 dílčích dávek.

Pacienti se středním až těžkým poškozením ledvin

Dávka ceftazidimu bude snížena. 
U pacientů léčených dialýzou se opakovaně podává příslušná dávka po každé dialýze.

U pacientů léčených peritoneální dialýzou a kontinuální ambulantní peritoneální dialýzou (CAPD) je možné podat ceftazidim nebo ho přidat přímo do dialyzačního roztoku. 
Pokud užijete více přípravku Ceftazidim Mylan
Jelikož Vám bude přípravek Ceftazidim Mylan podán v nemocnici, je velice nepravděpodobné, že by došlo k předávkování nebo podání nedostatečné dávky.
V případě předávkování musí Váš lékař ukončit léčbu a zahájit příslušné monitorování pacienta stejně jako léčbu případných projevů předávkování. Příznaky předávkování zahrnují: bolest a otok v místě vpichu, závratě, mravenčení, bolest hlavy, křeče a ztrátu vědomí. Může být také ovlivněna funkce jater a jednotlivé složky krve.
4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Ceftazidim Mylan nežádoucí účinky, které se však nemusí vyskytnout u každého.

Časté nežádoucí účinky (u méně než 1 pacienta z 10) zahrnují:

· Kožní vyrážka včetně makulopapulózní vyrážky nebo urtikarie (kopřivka)
· Bolest a/nebo zánět v místě vpichu injekce po nitrosvalové injekci

· Zánět cév (flebitida) nebo tromboflebitida po podání do žíly 

Méně časté nežádoucí účinky (objevují se u méně než 1 pacienta ze 100) zahrnují:

Bolest hlavy, závratě

Ospalost, mravenčení, křeče

Pachuť v ústech

Nevolnost, zvracení, průjem, bolest břicha

Horečka

Může dojít ke změnám v počtu krvinek, jako je pokles počtu bílých krvinek (leukopenie, neutropenie), nebo vzestup bílých krvinek (lymfocytóza, eozinofilie), vzestup počtu krevních destiček (trombocytóza) nebo pokles počtu krevních destiček (trombocytopenie). Může dojít ke změnám výsledku krevních testů (pozitivní Coombsův test). Váš lékař by měl kontrolovat Váš krevní obraz.
Vzácné nežádoucí účinky (objevují se u méně než 1 pacienta z 1 000) zahrnují:

· Mykózy v ústech nebo na pohlavních orgánech
· Zánět tlustého střeva
· Výrazný pokles (agranulocytóza) určitých bílých krvinek
· Abnormální rozpad červených krevních buněk (hemolytická anémie)

· kožní projevy v důsledku hypersenzitivity (alergické reakce) (erythema multiforme, Stevens-Johnsonův syndrom, toxická epidermální nekrolýza)

· Přechodné zvýšení některých složek krve, jako jsou jaterní enzymy, krevní močovina a/nebo sérový kreatinin. Váš lékař může kontrolovat složení Vaší krve.

Velmi vzácné nežádoucí účinky (objevují se u méně než u 1 pacienta z 10 000):

· Závažné alergické reakce (anafylaxe, Quinckeho edém)

· Žloutenka

· Ledvinové a jaterní poruchy

Třes, záškuby svalů, křeče, postižení mozku (encefalopatie) a kóma byly pozorovány u pacientů se selháním ledvin, u kterých byla použita nevhodné dávka.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. JAK PŘÍPRAVEK CEFTAZIDIM MYLAN UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Před rekonstitucí: 
Žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.

Uchovávejte injekční lahvičky v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabišše nebo lahvičče.
Po rekonstitucí: 

Pouze k jednorázovému použití. Nepoužitý roztok je třeba zlikvidovat.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí
6. DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Ceftazidim Mylan obsahuje

Ceftazidim 500 mg:

Léčivá látka 

Ceftazidimum pentahydricum odpovídající ceftazidimum 500 mg v jedné lahvičce, jako prášek pro přípravu injekčního roztoku (rychlé podání).

Ceftazidim 1 g:

Léčivá látka 

Ceftazidimum pentahydricum odpovídající ceftazidimum 1g v jedné lahvičce, jako prášek pro přípravu injekčního (rychlé podání) nebo infuzního  roztoku (pomalé podání).

Ceftazidim 2 g:

Léčivá látka 

Ceftazidimum pentahydricum odpovídající ceftazidimum 2g v jedné lahvičce, jako prášek pro přípravu injekčního (rychlé podání) nebo infuzního  roztoku (pomalé podání).

Pomocná látka: uhličitan sodný

(věnujte prosím pozornost poslednímu odstavci v Bodu 2 „Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek ceftazidim Mylan užívat“, kde jsou uvedeny další důležité informace o této složce přípravku). 
Jak Ceftazidim Mylan 500 mg vypadá a co obsahuje toto balení:

Ceftazidim Mylan 500 mg je prášek pro přípravu injekčního roztoku
Lahvička s 500 mg prášku. Balení po 1, 5, 10, 25 nebo 50 lahvičkách.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Jak Ceftazidim Mylan 1g vypadá a co obsahuje toto balení:

Ceftazidim Mylan 1g je prášek pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku
Lahvička s 1g prášku. Balení po 1, 5, 10, 25 nebo 50 lahvičkách.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Jak Ceftazidim Mylan 500 mg vypadá a co obsahuje toto balení:

Ceftazidim Mylan 500 mg je prášek pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku
Lahvička s 2g prášku. Balení po 1, 5, 10, 25 nebo 50 lahvičkách.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci:

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs

69 800 Saint Priest

Francie
Výrobce:

Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l., Via Dante Alighieri, 71 – 18038 SANREMO – IM , Itálie.

nebo

Mylan S.A.S., 117 allée des Parcs, 69800 Saint_priest, Francie

nebo

EFRA SA, Bruxelles, Belgie
Tento léčivý přípravek je registrován v členských státech Evropského hospodářského prostoru pod těmito názvy:

Belgie, Maďarsko, Nizozemí, Velká Británie: Ceftazidime Mylan 500mg
Česká Republika, Slovensko: Ceftazidim Mylan 500mg
Rekousko: Ceftazidim Arcana 500 mg
Řecko: Ceftazidime/Mylan 500 mg
Portugalsko, Španělsko: Ceftazidima Mylan 500 mg

Belgie, Maďarsko, Nizozemí, Velká Británie: Ceftazidime Mylan 1g
Česká Republika, Slovensko: Ceftazidim Mylan 1g
Rekousko: Ceftazidim Arcana 1g
Řecko: Ceftazidime/Mylan 1g
Portugalsko, Španělsko: Ceftazidima Mylan 1g

Belgie, Maďarsko, Nizozemí, Velká Británie: Ceftazidime Mylan 2g
Česká Republika, Slovensko: Ceftazidim Mylan 2g
Rekousko: Ceftazidim Arcana 2g
Řecko: Ceftazidime/Mylan 2g
Portugalsko, Španělsko: Ceftazidima Mylan 2g
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 5.8.2009
Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky:

Po rozpuštění ceftazidimu se uvolňuje oxid uhličitý a vzniká pozitivní přetlak. Pro co nejjednodušší použití postupujte při rekonstituci roztoku podle níže uvedeného návodu.

Návod na rekonstituci

Ceftazidim se rekonstituuje ve vodě na injekci (podle následující tabulky).

Příprava roztoku Ceftazidimu

	
	Potřebné množství rozpouštědla

(ml)
	Přibližný dosažitelný objem

(ml)
	Přibližná koncentrace ceftazidimu

(mg/ml)

	Intramuskulární


500 mg


1 g

Intravenózní


500 mg


1g


2g

Infuze 


2g
	1,5

3,0

5

10

10

50*
	1,95

3,90

5.45

10.9

11.8

51,8
	260

260

90

90

170

40**


*Pamatujte: Přidání rozpouštědla má probíhat ve 2 fázích (viz instrukce níže)

** použití injekčního roztoku 0,9% chloridu sodného, 10% roztoku glukózy  nebo jiného schváleného rozpouštědla viz bod 6.3

Návod k přípravě roztoků 500 mg a 1g pro přímé nitrosvalové nebo nitrožilní podání a roztoku 2g pro nitrožilní podání:
1. Jehlou injekční stříkačky propíchněte uzávěr originální lahvičky, vstříkněte do lahvičky doporučený objem rozpouštědla. Podtlak může usnadnit vstříknutí rozpouštědla.

2. Odstraňte injekční jehlu.
3. Třepejte lahvičkou, aby došlo k rozpuštění obsahu. Při rozpouštění je uvolňován oxid uhličitý. Roztok bude čirý za 1 až 2 minuty.

4. Obraťte lahvičku dnem vzhůru. Úplně stlačte píst injekční stříkačky. Jehlou injekční stříkačky propíchněte uzávěr lahvičky a natáhněte všechen roztok z lahvičky do stříkačky a dbejte na to, aby otvor jehly stále zůstával v roztoku a nezanořil se do uzávěru. Tlak v lahvičce tomuto úkonu pomáhá.

5. Natažený roztok může obsahovat bublinky oxidu uhličitého, které by měly být odstraněny.

Intravenózní injekci je třeba podávat přímo do žíly nebo prostřednictvím kanyly, pokud je pacientovi podáván jiný parenterální roztok.

Intramuskulární injekci je třeba podávat hluboko do velkého svalu, jako je horní zevní kvadrant musculus glutaeus maximus (velký hýžďový sval) nebo laterální část stehna. 
Návod k přípravě roztoku 2 g pro nitrožilní infuzi:

Lahvičku tohoto obsahu je třeba podávat krátkou nitrožilní infuzí (infuzí o délce do 30 minut).

Počítejte s celkovou spotřebou až 50 ml kompatibilního ředícího roztoku, který se přidává ve dvou krocích podle tohoto návodu.

1. Jehlou injekční stříkačky propíchněte uzávěr originální lahvičky a vstříkněte do lahvičky 10 ml rozpouštědla. Podtlak může usnadnit vstříknutí rozpouštědla.

2. Odstraňte injekční jehlu

3. Třepejte lahvičkou, aby došlo k rozpuštění obsahu . Při rozpouštění je uvolňován oxid uhličitý a v lahvičce vzniká přetlak. Roztok bude čirý za 1 až 2 minuty.

4. Nepropichujte uzávěr lahvičky protipřetlakovou jehlou, dokud nedošlo k rozpuštění přípravku. Propíchněte uzávěr lahvičky protipřetlakovou jehlou, která vyrovná přetlak uvnitř lahvičky.

5. Rekonstituovaný roztok přeneste do konečného transportního média tak, aby byl celkový objem alespoň 50 ml a podávejte intravenózní infuzí po dobu 15-30 minut.

Návod k rekonstituci 1g a 2 g lahviček s přenosovým uzávěrem:

Pro účely použití přenosových uzávěrů je třeba 1g balení rekonstituovat v alespoň 50 ml infuzním vaku a 2g balení je třeba rekonstituovat v alespoň 100 ml infuzním vaku, aby mohlo dojít k uvolnění plynů.

1. Umístěte a nasaďte přenosový uzávěr na originální lahvičku ceftazidimu za aseptických podmínek a na rovném povrchu.
2. Upravte polohu soupravy (přenosový uzávěr + originální lahvička) v šikmé poloze vůči injekčnímu místu na infuzním vaku (lahvička na vrchní straně vaku).
3. Zatlačte injekční místo na vaku vzhůru proti konci jehly na přenosovém uzávěru.
4. Infuzní soupravu otočte (lahvička na spodní straně). 2-3x zatlačte na vak, aby došlo k naplnění lahvičky roztokem do cca ¾ u 1g balení a do cca 1/5 objemu lahvičky u 2g balení.
5. Zatřepejtete celou sadou (lahvička + přenosový uzávěr + vak), aby došlo k rozpuštění obsahu. Aby nedošlo k úniku roztoku, přidržujte celou soupravu (lahvička + přenosový uzávěr + vak) pevně pohromadě.
6. Infuzní soupravu opět otočte (lahvička na vrchní straně). Přepravte rekonstituovaný roztok do infuzního vaku tak, že vak zmáčknete a následně uvolníte. Tento krok je možné opakovat v případě potřeby tak, aby došlo k dobrému rozpuštění a přenosu obsahu lahvičky do vaku.
7. V šikmé poloze (lahvička na vrchní straně) pomalu a opatrně odstraňte přenosový uzávěr a lahvičku z injekčního místa na vaku.
Barva připravených roztoků může být od světle žluté až po jantarovou, v závislosti na koncentraci, použitém rozpouštědle a podmínkách uchovávání. Tyto rozdíly v barvě roztoků nemají nepříznivý vliv na účinnost přípravku.

Použitelnost po rekonstituci-ředění, doba a podmínky skladování před použitím:
Chemická a fyzikální stabilita po rekonstituci/ředění v následujících rekonstitučních/ředících roztocích:

- voda na injekci

- 0,9% roztok chloridu sodného

- 10% roztok glukózy

- 10% roztok dextranu

- roztok laktátu sodného

 byla prokázána po dobu 4 hodin při teplotě do 25°C nebo 24 hodin při teplotě 2 až 8°C.
Z mikrobiologického hlediska má být naředěný přípravek použit okamžitě. Nepoužije-li se okamžitě, doba a podmínky uchovávání přípravku před použitím jsou v zodpovědnosti uživatele a normálně by tato doba neměla být delší než 24 hodin při 2 až 8°C, pokud ředění neproběhlo za kontrolovaných a validovaných aseptických podmínek.  

Pouze k jednorázovému použití.

Nespotřebovaný roztok je třeba zlikvidovat.

Používejte pouze čiré roztoky bez výrazného obsahu pevných částic.
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