Sp. zn. sukls299270/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Ceftazidime Swyssi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ceftazidim

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ceftazidime Swyssi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ceftazidime Swyssi podan
Jak se ptipravek Ceftazidime Swyssi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ceftazidime Swyssi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Ceftazidime Swyssi a k ¢emu se pouZiva

Ceftazidime Swyssi je antibiotikum pouZzivané u dospélych a déti (v€etné novorozencti). Psobi tak, ze
usmrcuje bakterie, které zptisobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Ceftazidime Swyssi se pouZiva k 1é6¢bé zavaznych bakterialnich infekei:
plic nebo hrudniku

plic a pridusek u pacientd trpicich cystickou fibrézou

mozku (meningitida)

ucha

mocovych cest

ktze a mekkych tkani

bricha a bfi$ni stény (peritonitida)

kosti a kloubti.

Ptipravek Ceftazidime Swyssi je rovnéz mozné pouzit k:

e prevenci infekci v pribéhu operace prostaty u muzi,

o Kk 1écbe pacientl s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), kteti maji horecku zptisobenou
bakterialni infekei.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ceftazidime Swyssi podan

Piipravek Ceftazidime Swyssi Vam nesmi byt podan:

e jestliZe jste alergicky(d) na ceftazidim nebo na dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢
6),

e jestlize jste prod¢lal(a) téZkou alergickou reakei na jakékoli dalsi antibiotika (peniciliny,
monobaktamy a karbapenemy), protoze pak muzete byt alergicky(4) i na pfipravek Ceftazidime
Swyssi.



e Pokud se Vas toto tyka, informujte svého 1ékai‘e, nez zacnete pouzivat ptipravek Ceftazidime
Swyssi. Pripravek Ceftazidime Swyssi Vam nesmi byt podan.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti piipravku Ceftazidime Swyssi je zapoti‘ebi

Pokud je Vam podavan ptipravek Ceftazidime Swyssi, musite vénovat zvySenou pozornost uréitym
ptiznakim, jako jsou alergické reakce, poruchy nervového systému a poruchy traviciho tstroji, jako
napt. prijem. To snizi riziko moznych problémi. Viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost™

v bod¢ 4. Jestlize jste prodélal(a) alergickou reakci na dalsi antibiotika, mtizete byt alergicky(a) rovnéz
na piipravek Ceftazidime Swyssi.

Pokud je ti‘eba provést krevni testy nebo rozbor moci

Ptipravek Ceftazidime Swyssi mize ovlivnit vysledky vySetfeni cukru v moci a krevni test nazyvany
Coombstyv test. Pokud mate tyto testy podstoupit:

— Sdélte osobé, ktera Vam bude vzorek odebirat, ze dostavate ptipravek Ceftazidime Swyssi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ceftazidime Swyssi
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. To se tyka i ekt dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

Ptipravek Ceftazidime Swyssi Vam nema byt podéan bez porady s l1ékatfem, pokud zarovein dostavate:
e antibiotikum nazyvané chloramfenikol

e typ antibiotik nazyvany aminoglykosidy, napt. gentamicin, tobramycin

e piipravky k odvodnéni obsahujici furosemid

— Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékaii.

Téhotenstvi , kojeni a plodnost

Pozadejte svého Iékate o radu, nez Vam bude ptipravek Ceftazidime Swyssi podan:
o jestlize jste t¢hotna, myslite si, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét,
e jestlize kojite.

Lékar zvazi prospéch z 1écby pripravkem Ceftazidime Swyssi oproti rizikiim pro dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ceftazidime Swyssi mtize zplisobit nezadouci ucinky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost
Fidit, jako napt. zavraté. Nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud si nejste jisty/jista, Ze nejste 1€cbou
ovlivnén(a).

Pripravek Ceftazidime Swyssi obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 51,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 2,55 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Ceftazidime Swyssi podava

Piipravek Ceftazidime Swyssi Vam bude obvykle podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra. Je mozné
ho podavat v kapaci infuzi (nitrozilni infuze) nebo jako injekei ptimo do Zily nebo do svalu.

Pripravek Ceftazidime Swyssi pripravi 1ékat, 1ékarnik, nebo zdravotni sestra pomoci vody pro injekci
nebo vhodné infuzni tekutiny.

Doporucena davka
O spravné davce pripravku Ceftazidime Swyssi rozhodne 1ékar a ta bude zaviset: na zavaznosti a typu

infekce; na tom, zda uzivate jina antibiotika; na t€lesné hmotnosti a vé€ku; na tom, jak dobie pracuji
ledviny.



Novorozenci (0-2 mésice)
Na 1 kg télesné hmotnosti novorozence a kojence se podava 25 az 60 mg ptipravku Ceftazidime
Swyssi denné ve dvou rozdélenych davkach.

Kojenci (starsi 2 mésicii) a déti s télesnou hmotnosti do 40 kg
Na 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 100 az 150 mg ptipravku Ceftazidime
Swyssi denné¢ ve tiech rozdélenych davkach. Maximalni denni davka je 6 g.

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice
1 az 2 g pripravku Ceftazidime Swyssi tiikrat denné. Maximalni denni davka je 9 g.

Pacienti starsi 65 let
Denni davka nema obvykle prekrocit 3 g, zvlasté u pacientt starsich 80 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Je mozné, ze Vam budou podévany jiné nez obvyklé davky. Lékat nebo zdravotni sestra rozhodnou,
kolik ptipravku Ceftazidime Swyssi bude potieba, a to v zavislosti na zavaznosti poruchy funkce
ledvin. Lékat Vas bude peclivé sledovat a je mozné, ze Vam bude Castéji provadet testy ke zhodnoceni
funkce ledvin.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Ceftazidime Swyssi, neZ mélo
Jestlize Vam omylem byla podéana vétsi nez predepsana davka, kontaktujte okamzité lékate nebo
zdravotni sestru.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ceftazidime Swyssi

Jestlize jste nedostal(a) injekci, mate ji dostat co nejdiive. Nasledujici davka nema byt zdvojena (dveé
injekce ve stejnou dobu), aby byla nahrazena vynechana davka, pouze ma byt podana dalsi davka

v obvyklou dobu.

NepreruSujte 1é¢bu piipravkemCeftazidime Swyssi
Neprerusujte 1é¢bu piipravkem Ceftazidime Swyssi, dokud Vam to netekne 1ékaf. Mate-li jakékoli
dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je ti‘eba vénovat pozornost
Nasledujici zavazné nezadouci G¢inky byly zaznamenany u malého poctu osob, ale piesna frekvence
vyskytu neni znadma:

e Zavazna alergicka reakce. Znamky zahrnuji vystouplou a svédivou koZni vyrazku, otoky, které
pokud jsou v obli¢eji nebo tstech, mohou nékdy zptisobovat obtiZe s dychanim.

o KozZni vyrazka, ktera se mize ménit v puchyfe a vypada jako malé ter¢iky (tmava skvrna
uprostied se svétlejSim lemem a s tmavym ohrani¢enim).

e Rozsahla vyrazka s puchyfi a olupovanim kiiZe. (To mize byt pfiznakem Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

e Poruchy nervového systému: ties, zachvaty a v nékterych ptipadech koma. Tyto ptiznaky se
objevuji u pacienttl, kterym je podavana piili§ vysoka davka, zvlasté u pacientd s poruchou funkce
ledvin.

e Vzacné byly hlaseny ptipady tézké reakce precitlivélosti se zdvaznou vyrazkou, ktera mtze byt
doprovazena horeckou, inavou, otokem obliceje nebo miznich uzlin, zvySenim mnoZzstvi
eozinofili (typ bilych krvinek), i€inky na jatra, ledviny nebo plice (reakce nazyvana DRESS).



— Pokud se u Vas rozvine kterykoli z téchto pfiznaki, okamZité kontaktujte 1ékai‘'e nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci ucinky

Ty mohou postihnout az 1 z 10 osob:

e prijem

otoky a zarudnuti podél zily

cervena vystoupla kozni vyrazka, kterd miize sveédit
bolest, paleni, otok nebo zanét v misté vpichu injekce.
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Pokud se u Vas rozvine kterykoli z téchto pfiznaki, sdélte to svému lékafri.

asté nezddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek
zvyseni poctu krevnich desticek (krevni desticky pomahaji pii srazeni krve)
zvySeni hodnot jaternich enzymd.

e o o )

Méné ¢asté nezZadouci ucinky

Ty mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob:

zanét stieva, ktery mize zptisobovat bolest nebo prijem, ktery miize obsahovat krev
moucnivka (kvasinkové onemocnéni v ustech nebo pochve)

bolest hlavy

zévrat’

bolest bricha

pocit na zvraceni nebo zvraceni

teplota a zimnice.

— Pokud se u Vas rozvine kterykoli z téchto pfiznakd, sdélte to svému lékari.

Méng casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:

e sniZeni poctu bilych krvinek

e sniZeni poctu krevnich desticek krevni desticky pomahaji pii srazeni krve

e zvyseni hladiny mocoviny, dusiku mocoviny nebo sérového kreatininu v krvi.

Velmi vzacné neZadouci ucinky

Ty mohou postihnout az 1 z 10 000 osob:
e 7zanét nebo selhani ledvin.

Dalsi nezadouci G¢inky

Dalsi nezadouci ucinky byly zaznamendny u malého poctu osob, ale piesné frekvence jejich vyskytu
neni znama:

e zanét nebo selhani ledvin

e mravenceni

e nepiijemna chut v ustech

e 7luté zbarveni o¢niho bélma nebo kiize.

Dalsi nezadouci G¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e prili$ rychlé odbouravani ¢ervenych krvinek

e zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek

e zé&vazné sniZeni poctu bilych krvinek.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ceftazidime Swyssi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

e Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

e Rekonstituovany a/nebo nafedény roztok: ma byt uchovavan po dobu nejvyse 4 hodin pfi teploté
25 °C nebo nejvyse 6 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C v chladnicce.

e Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Lékat nebo
zdravotni sestra zlikviduji ptipravky, které jiz nejsou tieba. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ceftazidime Swyssi obsahuje

Lécivou latkou je ceftazidim ve formé pentahydratu ceftazidimu.

Pomocnou latkou je uhli¢itan sodny.

Viz bod 2 pro dalsi dulezité informace o sodiku, jedné ze slozek ptipravku Ceftazidime Swyssi.
Jak pripravek Ceftazidime Swyssi vypada a co obsahuje toto baleni

Ceftazidime Swyssi 1 g je baleny v 15ml injekéni lahvicce z ¢irého skla ttidylIll (Ph.Eur. 3.2.1),
uzaviené brombutylovou pryZovou zatkou typu I, s hlinikovym tésnénim (uzaveérem).

Baleni po 1, 5, 10, 25, 50, 60 nebo 100 injekénich lahvickach..

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra pfipravi injekci nebo infuzi rozpusténim ve vode pro injekei
nebo ve vhodném infuznim roztoku. Po ptipraveni mé ptipravek Ceftazidime Swyssi barvu od svétle
zluté az po jantarovou. To je zcela normalni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Swyssi AG

Lyoner Strasse 14,
60528 Frankfurt am Main,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Némecko
tel. +49 69 66554 162
Email: info@swyssi.com

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ceftazidime Swyssi

Chorvatsko Ceftazidime Swyssi 1 g praska za otopinu za injekciju/infuziju

Mad’arsko Ceftazidime Swyssi 1 g por oldatos injekciohoz/infiizidhoz

Rakousko Ceftazidime Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung/Infusionslosung

Rumunsko Ceftazidime Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Recko Ceftazidime Swyssi 1 g kdvic y1o evEGILO ddALO/Eyyvo

Slovenska republika Ceftazidime Swyssi 1 g prasku na injekény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ceftazidime Swyssi 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

DalSi informace v souhrnu udaju o pfipravku

Doba pouZitelnosti

Neoteviené lahvicky: 3 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci/nafedéni pied pouzitim byla prokazana po dobu 4 hodin
pfi teploté 25 °C nebo po dobu 6 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele a
obvykle nemaji byt delsi nez doby uvedené vyse pro chemickou a fyzikalni stabilitu po
rekonstituci/nafedéni pred pouzitim.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Pro podminky uchovavani po rekonstituci viz bod 6.3 SmPC.

Zvlastni opatiteni pro likvidaci pripravku a pro zachézeni s nim

Vsechny velikosti injek¢nich lahvicek piipravku Ceftazidime Swyssi jsou dodavany se snizenym tlakem.
Pti rozpousténi ptipravku se uvoliuje oxid uhli¢ity a vytvoii se pretlak. Malé bublinky oxidu uhli¢itého

v nafedéném roztoku nejsou na zavadu.

Néavod k rekonstituci

V tabulkach 1 a 2 jsou uvedeny piidavané objemy a koncentrace roztokd, které 1ze pouzit v ptipadé, kdy
je nutné rozdéleni davek.

Tabulka 1: Prasek pro injekéni roztok


mailto:info@swyssi.com

Velikost injekéni lahvicky Potiebné Rozpoustedlo Ptiblizna
mnozstvi koncentrace
pridavané¢ho (mg/ml)
rozpoustédla
(ml)

lg
Intramuskularni|3 ml 0,5 % roztok lidokain- 260
injekce hydrochloridu;
1% roztok lidokain-
hydrochloridu
Intravenézni |10 ml voda pro injekci 90
bolusova
injekce

e Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rozpoustédle se zvysuje v disledku nezanedbatelného
objemu samotného Iéc¢ivého piipravku, coz vede ke koncentracim v mg/ml uvedenym v tabulce

vyse.

Tabulka 2: prasek pro infuzni roztok

infuze

5% roztok glukozy;
10% roztok glukozy;

+ 5 % roztok glukozy;

5 % roztok glukdzy;

roztok Ringer-laktatu

0,45 % roztok chloridu sodného|

0,9 % roztok chloridu sodného +

Velikost injekéni lahvicky Potiebné Rozpoustedlo Ptiblizna
mnozstvi koncentrace
pridavaného (mg/ml)
rozpoustédla
(ml)

lg
Intravendzni (50 ml” 0,9% roztok chloridu sodného; |20

* Rozpoustédlo se ptidava ve dvou davkach.

Poznamka:

e Vysledny objem roztoku ceftazidimu v rozpoustédle se zvysuje v disledku nezanedbatelného
objemu samotného lécCivého piipravku, coz vede ke koncentracim v mg/ml uvedenym v tabulce

vyse.

Ceftazidim v roztoku o koncentraci v rozmezi 5—40 mg/ml je kompatibilni s:

injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%)
roztokem Ringer-laktatu
5% roztokem glukdzy
0,45% roztokem chloridu sodného a 5% roztokem glukozy
0,9% roztokem chloridu sodného a 5% roztokem glukozy
10% roztokem glukozy

Ceftazidim v koncentracich uvedenych v tabulce 1 mize byt rekonstituovan pro intramuskularni
podani 0,5% nebo 1% injekénim roztokem lidokain-hydrochloridu.

Pfiprava roztoku pro bolusovou injekci




1. Jehlou injekéni stiikacky propichnéte uzavér lahvicky a vstiiknéte do lahvicky doporuéeny objem
rozpoustédla. Podtlak mtize usnadnit vstiiknuti rozpoustédla. Odstrante injekéni jehlu.

2. Trepejte lahvickou, aby doslo k rozpusténi obsahu: pii rozpousténi se uvoliuje oxid uhlicity a
roztok bude ¢iry za 1 az 2 minuty.

3. Obratte lahvicku dnem vzhtiru. Jehlou injekéni stiikacky s tipln€ stlacenym pistem propichnéte
uzavér lahvicky a natdhnéte vSechen roztok z lahvicky do stiikacky (pretlak v lahvicce mtze
usnadnit natahovani roztoku). Dbejte na to, aby otvor jehly stale ztistaval v roztoku a nezanofil se
do uzévéru. Natazeny roztok muze obsahovat bublinky oxidu uhli¢itého, kterym neni tfeba
vénovat pozornost.

Tyto roztoky lze podavat piimo do Zily nebo prostiednictvim kanyly intravendzni linky, pokud pacient
dostava parenteralni roztoky. Ceftazidim je kompatibilni s nejcast&ji pouzivanymi intravendznimi
roztoky.

Pfiprava roztokt pro i.v. infuzi ceftazidimu ve standardnich injekénich lahviékach (minivak nebo
infuzni set s byretou)

K ptiprave pouzijte celkem 50 ml kompatibilniho rozpoustédla (uvedeného vyse), které se pridava ve
DVOU krocich, jak je popsano nize:

1. Jehlou injekéni stiikacky propichnéte uzavér lahvicky a vstiiknéte do lahvicky 10 ml rozpoustédla.
Vytahnéte jehlu ven a protiepavejte obsah lahvicky, dokud nevznikne Ciry roztok.

3. Nepropichujte uzavér protipietlakovou jehlou diive, nez dojde k uplnému rozpusténi pripravku.
Propichnéte uzavér lahvicky protiptetlakovou jehlou, kterd vyrovna pretlak uvnitt lahvicky.

4. Rekonstituovany roztok pfeneste do konecného transportniho média (napt. minivak nebo infuzni
set s byretou) tak, aby byl celkovy objem alespoii 50 ml, a podavejte pomoci intravendzni infuze
po dobu 15 az 30 minut.

Poznamka: K zachovani sterility pfipravku je dtlezité, aby se uzavér lahvicky nepropichoval
protiptetlakovou jehlou diive, nez dojde k uplnému rozpusténi prasku na ¢iry roztok.

Jakykoli zbyvajici roztok antibiotika ma byt zlikvidovan.
Pouze k jednorazovému pouziti.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 9. 2024.



