ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Zefadym, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

(Ceftazidimum)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Zefadym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zefadym
Jak zazywaé Zefadym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Zefadym

Inne informacje
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1. CO TO JEST ZEFADYM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Zefadym jest antybiotykiem. Nalezy do grupy antybiotykéw zwanych cefalosporynami. Antybiotyki te
sa podobne do penicyliny. Zefadym zabija bakterie i mozna go stosowa¢ w leczeniu niektorych
zakazen.

Tak jak wszystkie antybiotyki, ceftazydym dziata tylko na niektdre rodzaje bakterii. Wobec tego, lek
jest wlasciwy w leczeniu tylko niektérych rodzajow zakazen.

Zefadym stosuje si¢ w leczeniu niektorych zakazen:

- uktadu oddechowego (ptuc i droég oddechowych);

- warstw pokrywajacych powierzchnie¢ mozgu. Nazywa si¢ to zapaleniem opon mdzgowo-
rdzeniowych

U pacjentdw z zaburzeniami systemu odpornosciowego czasami jest konieczne podanie innego
antybiotyku razem z ceftazydymem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZEFADYM
Kiedy nie zazywa¢ leku Zefadym

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ceftazydym, jakiekolwiek
antybiotyki cefalosporynowe (inne podobne antybiotyki) lub weglan sodu.

- Jesli u pacjenta stwierdzono reakcje alergiczne na penicyling lub inne podobne antybiotyki,
znane jako antybiotyki beta-laktamowe.
Reakcje alergiczne moga obejmowaé wysypke, swedzenie, trudnosci w oddychaniu lub obrzek
twarzy, ust, gardta lub jezyka.



Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Zefadym

- Jesli u pacjenta wystgpuja reakcje alergiczne na antybiotyki zwane penicylinami lub inne
antybiotyki beta-laktamowe. U pacjentow, ktorzy maja alergi¢ na penicyliny lub inne
antybiotyki beta-laktamowe moze czasami wystapi¢ tak zwana ,,reakcja krzyzowa” i reakcje
alergiczne na ceftazydym (patrz punkt ,,Kiedy nie zazywac leku Zefadym”).

- Jesli pacjent ma chore nerki (moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku).

- Jesli u pacjenta W przeszlosci wystegpowaly choroby przewodu pokarmowego (problemy z
trawieniem), zwlaszcza zapalenie okreznicy.

- Jesli pacjent stosuje diete z mata zawartos$cia sodu.

Jesli pacjenta dotyczy ktdrakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy porozmawiac z lekarzem.
Stosowanie leku Zefadym z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sa bez recepty. Jest to wazne, poniewaz niektorych lekOw nie nalezy stosowaé
jednoczesnie z ceftazydymem.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje:

- inne antybiotyki, zwlaszcza aminoglikozydy, takie jak gentamycyna, lub antybiotyki, takie jak
chloramfenikol, tetracyklina lub sulfonamidy;

- leki moczopedne (Silne diuretyki), takie jak furosemid.

Ceftazydym moze powodowa¢ biegunke i wymioty (patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Jesli
pacjent przyjmuje inne leki, takie jak doustne leki antykoncepcyjne, biegunka i wymioty moga
ostabia¢ ich dzialanie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jezeli pacjent ma mie¢ wykonane badania krwi i moczu, powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze
przyjmuje ceftazydym, poniewaz moze on wptywac na wyniki tych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zdecyduje
czy pacjentka moze przyjmowac ceftazydym. Nalezy skonsultowac si¢ niezwtocznie z lekarzem, jezeli
pacjentka zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania tego leku. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Podczas prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia zawrotow gtowy i drgawek.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zefadym

Ten produkt leczniczy zawiera sod. Zefadym zawiera 2,22 mmola (51 mg) sodu w fiolce 1 g. Nalezy
zachowac ostroznos¢, jesli pacjent stosuje dietg z mata zawartoscia sodu.



3.  JAKZAZYWAC ZEFADYM

Zefadym bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lek podaje sig:

- W powolnym wstrzyknigciu do zyty (dozylnie)
lub

- w glebokim wstrzyknigciu W duzy migSien (domig$niowo), taki jak gorna czes$¢ posladka lub udo.
Dawek powyzej 1 g nie podaje si¢ w gltgbokim wstrzyknigciu w duzy migsien.

Lekarz zaleci odpowiednia dawke leku, w zaleznosci od rodzaju zakazenia i jego cigzko$ci. Dawka
zalezy takze od wieku i masy ciata pacjenta oraz czynnosci nerek. Lekarz wyjasni to pacjentowi.

Dawkowanie

Dorosli: zwykle stosowana dawka jest 1 g trzy razy na dobg lub 2 g dwa razy na dobe.

- W bardzo ci¢zkich zakazeniach, zwlaszcza u pacjentdw z ostabiong odpornoscia i w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, nalezy stosowac¢ 2 g trzy razy na dobe.

- W leczeniu zapalen ptuc u pacjentéw z tak zwana mukowiscydoza (choroba zaburzajaca
czynnos¢ uktadu oddechowego i pokarmowego) i prawidtowa czynnoscia nerek nalezy stosowaé
duze dawki od 100 do 150 mg/kg (masy ciata) na dobg (maksymalnie 9 g na dobg) w trzech
dawkach podzielonych.

Pacjenci w podeszlym wieku: u cigzko chorych pacjentow w podesztym wieku, maksymalna dawka
dobowa wynosi 3 g.

Choroby nerek: u pacjentéw z chorobami nerek lub poddawanych dializie moze by¢ konieczne
podawanie mniejszej dawki.

Niemowleta i dzieci w wieku powyzej 2 miesigcy: zwykle stosowanym zakresem dawki u dzieci w
wieku powyzej 2 miesiecy jest 30 do 100 mg/kg (masy ciata) na dobg, podawane w 2 lub 3 dawkach
podzielonych. Cigzko chorym dzieciom mozna podawa¢ dawki powyzej 150 mg/kg (masy ciata) na
dobe (maksymalnie 6 g na dobe) w 3 dawkach podzielonych.

Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy: dawka wynosi od 25 do 60 mg/kg (masy ciata) na
dobg, podawane w dwoch dawkach podzielonych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zefadym

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent przyjat za duza dawke ceftazydymu, poniewaz lekarz lub
pielegniarka beda podawac pacjentowi lek. Jesli pacjent sadzi, ze otrzymat za duzo leku, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Przedawkowanie lub podanie nieodpowiedniej, zbyt duzej dawki leku u 0s6b z niewydolnoscia nerek,
powoduje nastepujace objawy: zawroty glowy, uczucie dzwonienia w uszach, mrowienie lub
dretwienie skory, bol glowy, choroby mézgu, drgawki i $piaczka.

Pominigcie zastosowania leku Zefadym

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent zapomniat o przyjeciu dawki leku, poniewaz lekarz lub
pielegniarka beda podawac pacjentowi ceftazydym. Jesli pacjent sadzi, ze zostata pominigta dawka
leku, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Podczas stosowania leku Zefadym
Jesli pacjent ma jakiekolwiek dalsze pytania zwigzane ze stosowaniem leku, powinien zapyta¢ lekarza
lub farmaceute.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Zefadym moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne, chociaz bardzo cig¢zkie reakcje alergiczne sa
bardzo rzadkie. Nalezy niezwlocznie powiedzieé¢ lekarzowi o wystapieniu jakichkolwiek naglych
napaddéw sapania, trudnosci w oddychaniu, obrzeku powiek, twarzy lub ust, wysypce lub
cigzkich reakcjach skornych (pecherze lub luszczenie si¢), omdleniu (utrata swiadomosci).

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 z 10 pacjentow):
- wysypka skérna, pokrzywka

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bolesne obrzeki i zapalenie w miejscu wstrzyknigcia

- biegunka

- problemy z krwia, w tym duza liczba niektorych rodzajow biatych krwinek i ptytek krwi
- zmiany wynikow badan krwi, ktére $wiadcza o pracy watroby.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

- swedzenie

- nudnosci lub wymioty, bél brzucha

- goraczka

- bol glowy, zawroty glowy

- zakazenie nazywane ,.,kandydoza”, mogace obejmowac pochwe i jame ustna i jest spowodowane
przez grzyby chorobotwoércze

- problemy z krwia, w tym mala liczba niektorych rodzajow biatych krwinek i ptytek krwi, ze
zwigkszonym ryzykiem zakazenia lub krwawienia

- zmiany wynikéw badan krwi, §wiadczacych o pracy nerek

- zapalenie jelita grubego zwane zapaleniem okreznicy (lub zapalenie jelita grubego zwiazane ze
stosowaniem antybiotyku), powodujace ciezkie i dtugotrwate wodniste biegunki ze skurczami i
goraczka. Jesli to wystapi nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza.

Bardzo rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- niezwykte doznania, w tym dzwonienie w uszach, pieczenie lub mrowienie

- drzenie, skurcze migéni lub drgawki, gldwnie u pacjentow, u ktorych jednoczes$nie wystepuja
problemy z nerkami

- zaburzenia smaku

- problemy z watroba, w tym zbttaczka, ktora moze powodowac zazotcenie skory, ciemny mocz,
zmeczenie i oslabienie

- czerwone plamki (rumien wielopostaciowy)

- nasilone pecherze skorne (zespot Stevensa-Johnsona)

- cigzka wysypka obejmujaca zaczerwienienie, tuszczenie i obrzgk skory, tak jak w cigzkim
oparzeniu (martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

- obrzek rak i twarzy (obrzek naczynioruchowy)

Jesli z jakiegokolwiek powodu pacjent ma wykonywane badania krwi, powinien powiedzie¢ osobie
pobierajacej probke krwi, ze przyjmuje we wstrzyknieciach ceftazydym, poniewaz moze to wptywaé
na wyniki badan.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.



5. JAK PRZECHOWYWAC ZEFADYM
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Zefadym po uptywie terminu waznosci, ktéry umieszczony jest na pudetku.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Przygotowany (rozcienczony) roztwor nalezy niezwlocznie zuzy¢.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu produkt nalezy niezwtocznie zuzy¢. Jezeli nie
zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania uzywanego
wczesniej preparatu ponosi uzytkownik; leku nie nalezy zwykle przechowywac¢ dtuzej niz przez
24 godziny w temperaturze 2-8°C, jesli roztwor byt przygotowywany (rozcienczany) W
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach.

Do jednorazowego uzytku.
Zniszczy¢ niezuzyty roztwor.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Zefadym, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

- Substancja czynna leku jest 1,164 g ceftazydymu pigciowodnego, co odpowiada 1 g ceftazydymu.
- Innym sktadnikiem leku jest bezwodny weglan sodu.

Jak wyglada lek Zefadym, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i co zawiera
opakowanie

Fiolki o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkta, zamknigte szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j i
kolorowym kapslem typu ,,flipp off'. Proszek ma kolor biaty do kremowego. Przygotowany roztwor
powinien mie¢ kolor zotty do bursztynowego i powinien by¢ klarowny.

Wielkosci opakowan:

1fiolkax1g
5 fiolek x 1 g
10 fiolek x 1 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer:

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Islandia



Importer:

Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
2820 Gentofte
Dania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Ceftazidim Actavis

Niemcy Ceftazidim-Actavis 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Estonia Ceftazidime Actavis

Finlandia Ceftazidim Actavis 1 g injektio/infuusiokuivaaine, liuosta varten
Witochy Ceftazidima Actavis Italy 1 g polvere per soluzione iniettabile
Litwa Ceftazidime Actavis 1 g milteliai injekciniam tirpalui

Lotwa Ceftazidime Actavis

Holandia Ceftazidim Actavis 1000 mg

Norwegia Ceftazidim Actavis

Portugalia Ceftazidima Actavis

Szwecja Ceftazidim Actavis

Stowacja Ceftazidim Actavis 1 ¢

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego produktu nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (022) 512 29 00
Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 19.02.2011



Nastepujace informacje sa przeznaczone tylko dla wykwalifikowanego personelu medycznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia:

Instrukcja przygotowania roztworu do wstrzykiwan

Do jednorazowego uzytku. Zniszczy¢ niezuzyty roztwor.

Przygotowac bezpos$rednio przed uzyciem.
Rozpuszczanie nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Roztwor nalezy przed podaniem
obejrze¢, czy nie zawiera czastek statych i odbarwien. Roztwor mozna zastosowac tylko wtedy, jesli
jest klarowny i nie zawiera czastek statych.

Instrukcja przygotowania roztworu do wstrzvkiwan:

W ponizszej tabeli przedstawiono objgtosci rozpuszczalnika, jakie nalezy doda¢ w celu przygotowania
roztworu do wstrzykiwan i orientacyjne st¢zenia roztworow:

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan Rozpuszczalnik do wstrzykiwan
domiesniowych dozylnych
Ceftazydym | Objetos¢ dodawanego | Przyblizone Objetosc Przyblizone
rozpuszczalnika stezenie dodawanego stezenie
[mg/ml] rozpuszczalnika [mg/ml]
1g 3,0ml 260 10,0 ml 90

Przygotowanie roztworu ceftazydymu do stosowania u dzieci

Dawkowanie: 25 do 60 mg/kg m.c. na dobe¢, podawane w dwéch dawkach podzielonych

Roztwor do wstrzykiwan zawierajacy 1 ¢ (900 mg w 10 ml)

2 dawki na dobg
objetosé¢ dawki jednostkowej
Masa ciala [kg] 25 mg 60 mg
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

Dawkowanie: 30 do 100 mg/kg m.c. na dobe, podawane w 2 lub 3 dawkach podzielonych

Roztwor do wstrzykiwan zawierajacy 1 g (900 mg w 10 ml)

Masa ciala [kg] 2 dawki na dobe 3 dawki na dobe
objetos¢ dawki jednostkowej objetos¢ dawki jednostkowej

30 mg 100 mg 30 mg 100 mg
10 1,65 ml 5,55 ml 1,10 ml 3,70 ml
20 3,30 ml 11,10 mi 2,20 ml 7,40 ml
30 5,00 ml 16,65 ml 3,30 ml 11,10 ml
40 6,65 ml 22,20 ml 4,40 ml 14,80 ml
50 8,30 ml 27,75 ml 5,55 ml 18,50 mi
60 10,00 ml 33,30 mi 6,65 ml 22,20 ml

Rozpuszczalniki zgodne:

Lek Zefadym 1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domiesniowych i dozylnych,




mozna rozpuszczac jatowa woda do wstrzykiwan.

Przygotowany roztwor powinien mie¢ barwe od jasnozottej do bursztynowej i by¢ klarowny.

We wszystkich dostarczanych wielkosciach fiolek wystepuje cisnienie. W czasie rozpuszczania
proszku uwalnia si¢ dwutlenek wegla, co powoduje podwyzszenie cisnienia. W celu utatwienia
przygotowania produktu do uzytku, zaleca si¢ zastosowanie opisanego ponizej sposobu rozpuszczania.

Instrukcja przygotowania:

Fiolki zawierajace 1 g, do podawania i.m. i i.v.:

1.
2.

3.
4.

Doda¢ rozpuszczalnik i mocno potrzasaé¢ az do rozpuszczenia.

Podczas rozpuszczania sie antybiotyku uwalnia si¢ dwutlenek wegla, generujac ci$nienie w
fiolce. W ciagu 1 do 2 minut uzyskuje si¢ klarowny roztwor.

Odwrocic¢ fiolke i catkowicie wcisnaé ttok strzykawki przed wprowadzeniem.

Wktu¢é igte przez korek fiolki. Upewni¢ sig, ze igla pozostaje Wewnatrz roztworu i pobra¢ w
zwykly sposob cata objetos¢ z fiolki do strzykawki. Podwyzszone ci$nienie w fiolce utatwi tg
czynnos¢.

Roztwor pobrany do strzykawki moze zawiera¢ mate pecherzyki dwutlenku wegla, ktore nalezy
usuna¢ przed iniekcja.

UWAGA: w celu utrzymania jalowosci produktu, wazne jest, aby przed catkowitym rozpuszczeniem
proszku nie umieszczaé w korku igly odprowadzajacej nadmierne cisnienie.



