PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Ceftazidim Genim 1 g

Ceftazidim Genim 2 g

                                 Ceftazidimum pentahydricum

Prášek pro přípravu injekčního a infuzního roztoku

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

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

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

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

- Jestliže se u Vás objeví nějaké závažné nežádoucí účinky nebo zaznamenáte nějaké nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, sdělte to prosím svému lékaři. 

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Ceftazidim Genim a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Ceftazidim Genim užívat

3. Jak se Ceftazidim Genim užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak se přípravek Ceftazidim Genim uchovává

6. Další informace

1. Co je Ceftazidim Genim  a k čemu se používá
Ceftazidim Genim je širokospektré antibiotikum patřící do III. generace cefalosporinů.
Ceftazidim působí baktericidně, tj. zabíjí bakterie. Mechanismus jeho účinku spočívá v narušení tvorby bakteriální buněčné stěny. 

Přípravek Ceftazidim Genim Vám se používá k terapii infekčních onemocnění (monoinfekcí nebo smíšených infekcí) vyvolaných mikroorganismy citlivými na ceftazidim. Měl by se použít pouze tehdy, jestliže penicilin nebo penicilinové deriváty s úzkým spektrem nemohou být použity:

· nosokomiální pneumonie (nemocniční zánět plic)

      -     infekce dýchacího ústrojí  u pacientů s cystickou fibrózou.

· empirická léčba febrilní neutropenie (přípravek se začne podávat dříve, než se zjistí, který mikroorganismus febrilní neutropenii, neboli infekci s horečkami u pacientů, kteří mají výrazně snížený počet bílých krvinek, způsobil)

· akutní meningitida (zánět mozkových blan)

· infekce horního močového ústrojí a závažné infekce pocházející z močového ústrojí

Monoterapie ceftazidimem se užívá  k léčbě závažných infekcí způsobených kmeny citlivými na ceftazidim.

Je důležité uvážit nutnost kombinované léčby ceftazidimem s jinými aminoglykosidy nebo antibiotiky s anaerobní aktivitou. Ceftazidim se používá k léčbě pouze v nemocnici!

Je nutno brát v úvahu oficiální doporučení o použití antibakteriálně působících  léčivých látek.
2.Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Ceftazidim Genim  užívat

Pokud víte, že jste přecitlivělý/á na ceftazidim nebo jiné cefalosporinové antibiotikum, na penicilinová antibiotika, případně jste-li přecitlivělý/á na některou z pomocných složek přípravku, měl/a byste na to upozornit lékaře a tento přípravek by Vám neměl být podán.

Zvláštní opatrnost při použití přípravku Ceftazidim Genim  je zapotřebí: 

Vyskytne-li se u Vás  alergická reakce na ceftazidim, musí lékař podávání přípravku Ceftazidim Genim zastavit. Závažné reakce z přecitlivělosti mohou vyžadovat další specifickou léčbu. Aplikace vysokých dávek cefalosporinů souběžně s nefrotoxickými léčivými přípravky (tj.přípravky, které mají toxický vliv na ledviny), jako jsou aminoglykosidová antibiotika nebo silná diuretika (např. furosemid), může nepříznivě ovlivnit funkci ledvin. Klinické zkušenosti ukázaly, že při aplikaci ceftazidimu v doporučených dávkách není vznik tohoto problému pravděpodobný. Nebylo prokázáno, že by ceftazidim v běžných terapeutických dávkách nepříznivě ovlivňoval funkci ledvin. Ceftazidim je vylučován ledvinami, a při omezené funkci ledvin je proto zapotřebí – v závislosti na stupni poruchy funkce ledvin – snížit dávkování. U pacientů s poruchou funkce ledvin, u kterých nebylo náležitě sníženo dávkování, byly v některých případech hlášeny neurologické nežádoucí účinky (viz Možné nežádoucí účinky). 

Dlouhotrvající podávání může (tak, jako je tomu i u ostatních širokospektrých antibiotik) vést k přerůstání necitlivých mikroorganismů (např. kvasinek, enterokoků), což může vyžadovat zastavení podávání přípravku Ceftazidim Genim  nebo zavedení náležitých opatření. 

Stejně jako při podávání jiných cefalosporinů nebo penicilinů s rozšířeným spektrem účinku může u některých zpočátku citlivých kmenů rodu Enterobacter a Serratia vzniknout během terapie ceftazidimem rezistence vůči tomuto léčivému přípravku. 

Lékař proto bude opakovaně kontrolovat Váš stav.

Těhotenství a kojení

Klinické zkušenosti u těhotných žen jsou limitované. Studie na živočiších neukazují zvýšené riziko vývojových vad plodu. Podávání přípravku těhotným ženám musí být zvláště důkladně zváženo. 

Ceftazidim se vylučuje do mateřského mléka, ale riziko účinku na dítě se při obvyklých dávkách nezdá pravděpodobné. U matek, které potřebují léčbu ceftazidimem a kojí, se musí zvážit potenciální riziko pro dítě.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Nebyly prováděny specifické studie vlivu ceftazidimu na snížení pozornosti při řízení motorových vozidel a obsluze strojů.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. Souběžná užívání léčivých přípravků působících nefrotoxicky (např.furosemid) může nepříznivě ovlivnit  funkci ledvin.

Plánuje-li se souběžné podávání přípravků Ceftazidim Genim s chloramfenikolem, makrolidovými nebo tetracyklinovými antibiotiky, je nutné brát v úvahu možnost antagonistického (vzájemně se rušícího) působení.

3. Jak se Ceftazidim Genim  užívá

Dávkování závisí na závažnosti, citlivosti, lokalizaci a typu infekce, na věku pacienta a na stavu funkce ledvin. Přesné dávkování vždy určí lékař.

Obvyklé dávkování:

Dospělí

Obyčejně 1-2 g každých 12 hodin. U imunodeficitních pacientů může být dávka zvýšena na 

2 g  každých 8 hodin.

Při meningitidě 2 g každých 8 hodin.

Jestliže je prokázáno, že původcem meningitidy je  Pseudomonas spp., ceftazidim se musí kombinovat s jinými antibiotiky nebo musí být kontrolována jeho koncentrace v likvoru. V případě infekce močového traktu by se mělo podávat 500 mg každých 12 hodin. U starších pacientů (starších 70 let) by se měla denní dávka snížit o 50% (maximální denní dávka 3 g).

Dospělí pacienti s cystickou fibrózou při pseudomonádových plicních infekcích: 100 až 150 mg/kg/den, rozděleně ve 3 dílčích dávkách.

U dospělých s normální renální funkcí byly bez patologického efektu použity dávky 9 g/den.
Děti:

Děti starší 2 měsíců: 30-100 mg/kg/24hod., rozděleně ve 2 nebo 3 dílčích dávkách. U infikovaných imunokompromitovaných dětí nebo u dětí s cystickou fibrózou nebo s meningitidou lze podávat dávky až 150 mg/kg/den, rozdělené ve 3 dílčích dávkách. Maximální denní dávka je 6 g.

Novorozenci a děti mladší 2 měsíců by měly dostávat 25-60 mg/kg/24 hod. rozděleno do 2 dílčích dávek.

Při meningitidě  by měly dostávat novorozenci 50 mg/kg každých 12 hodin  a každých

 8 hodin děti starší 8 dní. 

U novorozenců může být biologický poločas ceftazidimu 3-4 krát delší než u dospělých.
U pacientů s  poruchou ledvin: ceftazidim není metabolizován a je  pouze eliminován glomerulární filtrací. U pacientů s poruchou  funkce ledvin se musí dávka snížit jak je následně uvedeno pro kompenzaci prodlouženého vylučování: 1 g nebo 2 g je vždy podáno na začátku jako  dávka saturační.

	Clearance kreatininu
	Doporučená udržovací dávka

	31 - 50
	2 x denně 1 g

	16 - 30
	1 x denně 1 g

	 5 -  15
	1 x denně 0,5 g

	< 5
	0,5 g každých 48 hodin


Výše uvedené dávky se mohou zvýšit o 50%, jsou-li k tomu klinické důvody, např. u pacientů s cystickou fibrózou. U dialyzovaných pacientů je adekvátní sérová koncentrace udržována přidáním 1 g na konci každé dialýzy. Při kontinuální arterio-venózní hemofiltraci (CAVH) se podává 1 g denně jako bolus nebo rozděleně do více dávek. U peritoneálně dialyzovaných pacientů se k nitrožilními podání podává 125-250 mg ceftazidimu/2 l dialyzačního roztoku. U všech dialyzovaných pacientů se doporučuje  počáteční dávka 1 g intravenózně. Jestliže je dávkování nejasné a jestliže je renální funkce signifikantně horší (clearance kreatininu pod 25 ml/min), musí se sérová koncentrace monitorovat. Koncentrace před podáním nové dávky nesmí přesáhnout 40 mg/l.

Pacientům s renálním selháním, kteří podstupují kontinuální arterio-venózní hemodialýzu nebo vysokoprůtokovou hemofiltraci na jednotce intenzivní péče, se podává 1 g denně, a to buď v jedné denní dávce, nebo rozděleně v několika dílčích dávkách. U pacientů podstupujících nízkoprůtokovou hemofiltraci se má dávkování řídit pokyny uvedenými pod nadpisem Dávkování u pacientů s renální dysfunkcí.

Dávkování u pacientů podstupujících veno-venózní hemofiltraci nebo veno-venózní hemodialýzu

U pacientů podstupujících veno-venózní hemofiltraci nebo veno-venózní hemodialýzu je třeba se řídit doporučeným dávkováním uvedeným v následujících tabulkách. 

Doporučené dávkování ceftazidimu při kontinuální veno-venózní hemofiltraci:

	Reziduální renální funkce

(clearance kreatininu )
	Udržovací dávka (mg) při rychlosti ultrafiltrace

( ml/min ) : *

	
	5 ml/min
	16,7 ml/min
	33,3 ml/min
	50 ml/min

	0 ml/min ( 0 ml/sec)
	250 mg
	250 mg
	500 mg
	500 mg

	5 ml/min ( 0,08 ml sec )
	250 mg
	250 mg
	500 mg
	500 mg

	10 ml/min ( 0,17 ml/sec )
	250 mg
	500 mg
	500 mg
	750 mg

	15 ml/min ( 0,25 ml/sec )
	250 mg
	500 mg
	500 mg
	750 mg

	20 ml/min ( 0,33 ml/sec )
	500 mg
	500 mg
	500 mg
	750 mg


*Udržovací dávka se podává po 12 hodinách.

Doporučené dávkování ceftazidimu při kontinuální veno-venózní hemodialýze

	Reziduální  renální
	Udržovací dávka (mg ) při rychlosti přítoku dialyzátu : *

	funkce
	1l/hod.
	       2l/hod.

	(clearance kreatininu)
	Rychlost ultrafiltrace (l/hod.)
	       Rychlost ultrafiltrace(l/hod.)

	   
	0,5 l/hod.
	1,0 l/hod.
	2,0 l/hod.
	 0,5 l/hod.
	 1,0 l/hod.
	 2,0 l/hod.

	0 ml/min ( 0 ml/sec)
	500 mg
	500 mg
	500 mg
	 500 mg
	 500 mg
	 750 mg

	5ml/min (0,08ml/sec)
	500 mg
	500 mg
	750 mg
	 500 mg
	 500 mg
	 750 mg

	10ml/min(0,17ml/sec)
	500 mg
	500 mg
	750 mg
	 500 mg
	 750 mg
	 1000 mg

	15ml/min(0,25ml/sec)
	500 mg
	750 mg
	750 mg
	 750 mg
	 750 mg
	 1000 mg

	20ml/min(0,33ml/sec)
	750 mg
	750 mg
	1000 mg
	 750 mg
	 750 mg
	 1000 mg


*  Udržovací dávka se podává po 12 hodinách
Způsob podání 

Roztok přípravku Ceftazidim Genim připravený z prášku pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku se podává nitrožilní injekcí nebo nitrožilní infúzí nebo nitrosvalovou injekcí. 

4. Možné nežádoucí účinky 

Podobně jako všechny léčivé přípravky, může mít i Ceftazidim Genim  nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. (Nežádoucí účinky se objevily přibližně u 5 % pacientů léčených ceftazidimem.)

Tabulka výskytu nežádoucích účinků podle četnosti výskytu a orgánového systému:

	Četnost
	Orgánový systém
	Nežádoucí účinek

	Časté (>1/100 pacientů)
	Celkové a jinde nezařazené poruchy a lokální reakce po podání
	Místní kožní reakce, zánět žíly po nitrožilním podání

	
	Poruchy kůže a podkoží
	Svědění, zarudnutí, vyrážka.

	Méně časté (≥ 1/1 000 až  <1/100 pacientů)
	Poruchy krve a lymfatického systému
	Eosinofilie, trombocytopenie, trombocytóza, leukopenie, neutropenie, lymfocytóza, positivní Coombsův test. (tj. změny v krevním obraze)

	
	Poruchy  nervového systému 
	Bolesti hlavy,závratě, mravenčení a poruchy vnímání chuti. Křeče a poruchy vědomí.

	
	Poruchy gastrointestinálního traktu 
	Nevolnost, zvracení, průjem, bolesti břicha.

	
	Poruchy imunitního systému
	makulopapulózní vyrážka a horečka jako reakce z přecitlivělosti 

	Vzácné (≥ 1/10 000 až <1/1000 pacientů)
	Poruchy kůže a podkoží
	Erythema multiforme (ostrůvkovité zarudnutí kůže), Stevens-Johnsonův syndrom, toxická epidermální nekrolýza (poškození kůže s olupováním kůže).

	
	Poruchy gastrointestinálního traktu
	Pseudomembranózní kolitida (zánět tlustého střeva).

	
	Poruchy jater a žlučových cest
	Zvýšená hladina transamináz, LDH, GGT, alkalických fosfatáz. (tj. zvýšené jaterní testy)

	
	Poruchy ledvin a močového ústrojí
	Snížení glomerulární filtrace (filtrace krve v ledvinách při tvorbě moči), zvýšení močoviny a hladiny kreatininu v krvi.

	
	Poruchy reprodukčního systému a choroby prsů
	Kvasinková infekce pochvy a zánět pochvy

	
	Poruchy krve a lymfatického systému
	Agranulocytóza, hemolytická anémie. (tj. změny v krevním obraze)

	Velmi vzácné (<1/10000 pacientů)
	Poruchy jater a žlučových cest
	Žloutenka.

	
	Poruchy imunitního systému
	Otok a celková závažná (anafylaktická) reakce jako reakce z přecitlivělosti 


Existuje mírné riziko superinfekce druhem Enterococcus a Candida.  Mohou se objevit křeče, poruchy vědomí a encefalopatie, zvláště u pacientů s poruchou funkce ledvin, pokud dávka nebyla přizpůsobena.
5. Jak se přípravek Ceftazidim Genim   uchovává

Uchovávejte lahvičku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. 

Doba použitelnosti

  Přípravek nesmí být použit po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Připravené roztoky ceftazidimu ve vodě na injekci nebo v kompatibilních tekutinách pro parenterální podání si zachovávají účinnost po dobu 8 hodin při teplotě  do 25°C nebo 24 hodin při teplotě 2-8°C.

Je-li přípravek Ceftazidim Genim 1g rekonstituován pro intramuskulární injekci v 1% roztoku lidokainu, je takto připravený roztok určen k okamžité spotřebě.

6.Další informace

Jak Ceftazidim Genim vypadá a co balení obsahuje 

Ceftazidim Genim 1 g  a  Ceftazidim Genim 2 g je prášek pro přípravu injekčního a infuzního roztoku. 

Léčivá látka  

Ceftazidim Genim 1 g: Ceftazidimum pentahydricum 1,165 g, což odpovídá Ceftazidimum 1 g, v jedné lahvičce.

Ceftazidim Genim 2 g: Ceftazidimum pentahydricum 2,33 g, což odpovídá Ceftazidimum 2 g, v jedné lahvičce.

Pomocné látky: uhličitan sodný 

Popis přípravku: Bílý nebo téměř bílý krystalický prášek.
Velikost balení je 1 x 1 g (20 ml lahvička) 

                             1 x 2 g (50 ml lahvička)

Držitel rozhodnutí o registraci : 

Genim s.r.o., Praha, Česká republika

Výrobce

SVUS Pharma a.s., Hradec Králové, Česká republika

O další informace se obraťte na místní zastoupení Držitele rozhodnutí o registraci. 

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Datum poslední revize textu
31.10.2007

Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky

Návod pro zacházení s přípravkem 

Přípravek Ceftazidim Genim v obou silách dodává výrobce v lahvičkách, v nichž je snížený tlak. Při rozpouštění přípravku se uvolňuje oxid uhličitý a vzniká přetlak. Bublinky oxidu uhličitého v připraveném roztoku nejsou na závadu.

	Velikost lahvičky

(obsah ceftazidimu)
	Způsob podání
	Objem rozpouštědla, který je třeba přidat

(ml)
	Přibližná koncentrace vzniklého roztoku

(mg/ml)

	1 g
	Nitrosvalová injekce

Nitrožilní bolusová injekce

Nitrožilní infúze
	3 

10 

  50*
	260 

90 

20 

	2 g
	Nitrožilní bolusová injekce

Nitrožilní infúze
	10 

  50*
	170 

40 


* POZNÁMKA: Rozpouštědlo (ředidlo) se přidává ve dvou dávkách (viz dále Návod k přípravě roztoků pro nitrožilní infuzi nebo nitrožilní bolusovou injekci).

Ceftazidim Genim je kompatibilní s většinou tekutin běžně používaných k nitrožilnímu nebo nitrosvalovému podání; jako rozpouštědlo (ředidlo) se však nedoporučuje infuzní roztok hydrogenuhličitanu sodného.

Barva připravených roztoků může být od světle žluté až po jantarovou, v závislosti na koncentraci, použitém rozpouštědle (ředidle) a podmínkách uchovávání. Tyto rozdíly v barvě roztoků (za předpokladu, že byla dodržena doporučení k přípravě a uchování uvedená v tomto souhrnu údajů o přípravku) nemají nepříznivý vliv na účinnost přípravku.

Návod k přípravě roztoků pro nitrožilní infuzi nebo nitrožilní bolusovou injekci :

1. Jehlou injekční stříkačky propíchněte uzávěr lahvičky, zasuňte jehlu dovnitř a vstříkněte  do lahvičky první dávku rozpouštědla (do lahviček Ceftazidim Genim l g a Ceftazidim Genim 2 g 10 ml rozpouštědla).

2. Vytáhněte jehlu ven a protřepejte obsah lahvičky, dokud nevznikne čirý roztok.

3. Propíchněte uzávěr lahvičky jinou jehlou, která vyrovná přetlak uvnitř lahvičky na úroveň okolního tlaku vzduchu.

4. Tuto protipřetlakovou jehlu nechte zasunutou skrz uzávěr do lahvičky a jehlou s injekční stříkačkou opět propíchněte uzávěr lahvičky a přidejte zbytek rozpouštědla. Pak obě jehly vytáhněte ven, protřepejte obsah lahvičky a připravte ji k aplikaci nitrožilní infuzí či nitrožilní bolusovou injekcí.

Návod k přípravě roztoků pro nitrosvalovou injekci ( Ceftazidim Genim 1g):

1. Přípravek Ceftazidim Genim 1g  se rozpustí ve 3 ml roztoku lidokainu. Roztok se musí podat okamžitě formou hluboké intragluteální injekce.Tento roztok nesmí byt podán intravenózně. Takto připravený roztok je určen k okamžité spotřebě.

UPOZORNĚNÍ: K zachování sterility přípravku je důležité, aby se uzávěr lahvičky nepropichoval protipřetlakovou jehlou dříve, než dojde k úplnému rozpuštění prášku na čirý roztok.

Ceftazidim v roztoku o koncentraci 1 mg/ml až 40 mg/ml je kompatibilní s těmito tekutinami k parenterálnímu podání:

· 0,9% roztok chloridu sodného (fyziologický roztok)
· 5% roztok glukózy
· 0,9% roztok chloridu sodného + 5% roztok glukózy
Je-li přípravek Ceftazidim Genim 1g rekonstituován pro intramuskulární injekci, může se ředit 3 ml 1% roztoku lidokainu. Takto připravený roztok je určen k okamžité spotřebě.
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