Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ceftazidime Kabi, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji
Ceftazidimum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ceftazidime Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftazidime Kabi
Jak stosowa¢ Ceftazidime Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ceftazidime Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest Ceftazidime Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Ceftazidime Kabi jest antybiotykiem stosowanym u pacjentéw dorostych i dzieci (w tym
u noworodkéw). Dziata on bakteriob6jczo na bakterie wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekow
zwanych cefalosporynami.

Ceftazidime Kabi stosuje si¢ w leczeniu ciezkich zakazen bakteryjnych:
- dolnych drég oddechowych, w tym ptuc;

- ptuc i oskrzeli u pacjentow z mukowiscydoza;

- mozgu (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych);

- ucha;

- drég moczowych;

- skory i tkanek migkkich;

- brzucha i powlok brzusznych (zapalenie otrzewnej);

- kosci i stawow.

Ceftazidime Kabi mozna rowniez stosowac:

- w zapobieganiu zakazeniom podczas przezcewkowej resekcji gruczotlu krokowego u me¢zezyzn,

- w leczeniu pacjentéw z matg liczbg biatych krwinek (neutropeniq) i goraczka wywotana
zakazeniem bakteryjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftazidime Kabi

Kiedy nie stosowac¢ leku Ceftazidime Kabi

- Jesli pacjent ma uczulenie na ceftazydym lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny
antybiotyk (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy), poniewaz pacjent moze by¢ réwniez
uczulony na Ceftazidime Kabi.

- Nalezy poinformowa¢ lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ceftazidime Kabi, jesli
pacjent przypuszcza, ze dotycza go opisane powyzej Sytuacje. Nie nalezy podawac pacjentowi
leku Ceftazidime Kabi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zwr6ci¢ uwagg, czy podczas stosowania leku Ceftazidime Kabi nie wystepuja u pacjenta takie
objawy jak reakcje alergiczne, zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia zotadka i jelit, w tym
biegunka. Zmniejszy to ryzyko wystapienia mozliwych problemoéw. Patrz ,, Objawy, na ktore nalezy
zwrocié¢ uwage” w punkcie 4. Jesli u pacjenta wystepowata Kiedykolwiek reakcja alergiczna na inne
antybiotyki, moze on by¢ uczulony rowniez na Ceftazidime Kabi.

W zwiazku z leczeniem ceftazydymem notowano powazne reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS) i ostrg uogoélniong osutke krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami skornymi, opisanymi w punkcie 4,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Badania krwi i moczu

Ceftazidime Kabi moze zmienia¢ wyniki badania stgzenia cukru w moczu oraz badan krwi, znanych

jako test Coombs'a. Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane takie badania:

-  Nalezy poinformowa¢ personel medyczny pobierajacy prébki, ze pacjent stosuje
Ceftazidime Kabi.

Ceftazidime Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ceftazidime Kabi bez konsultacji z lekarzem, jesli pacjent stosuje takze:
- antybiotyk zwany chloramfenikolem;

- antybiotyk z grupy zwanej aminoglikozydami, tj. gentamycyne, tobramycyne;

- tabletki moczopedne zawierajgce furosemid,;

= Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli opisane powyzej Sytuacje dotycza pacjenta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ceftazidime Kabi moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore wptywaja na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, takie jak zawroty glowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwa¢ maszyn, chyba ze
pacjent ma pewno$¢, ze nie wystapity u niego te dziatania niepozadane.

Ceftazidime Kabi zawiera sod
Ten lek zawiera 104 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
5,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé Ceftazidime Kabi

Ceftazidime Kabi zwykle podaje lekarz lub pielegniarka. Podaje si¢ go w kropléwce (infuzji
dozylnej) lub jako wstrzyknigcie bezposrednio do zyty lub wstrzyknigcie domigsniowe.

Ceftazidime Kabi przygotowuje lekarz, farmaceuta lub pielggniarka z uzyciem wody do wstrzykiwan
lub innego odpowiedniego ptynu infuzyjnego.

Zalecana dawka

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Ceftazidime Kabi, bioragc pod uwage
ciezko$¢ i rodzaj zakazenia, stosowanie przez pacjenta innych antybiotykdw, jego mase ciata, wiek

oraz prawidtowosc¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku od 0 do 2 miesiecy)
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Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia, podaje si¢ w ciggu doby od 25 do 60 mg leku
Ceftazidime Kabi w dwdch dawkach podzielonych.

Niemowleta (w wieku powyZej 2 miesiecy) i dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg

Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia lub dziecka, podaje si¢ w ciggu doby od 100 do 150 mg leku
Ceftazidime Kabi w trzech dawkach podzielonych. Maksymalnie 6 g na dobe.

Pacjenci dorosli i mlodziez o masie ciata 40 kg lub wigcej

Od 1 g do 2 g leku Ceftazidime Kabi trzy razy na dobe. Maksymalnie 9 g na dobg.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Dawka dobowa zazwyczaj nie powinna by¢ wicksza niz 3 g na dobe, szczegoélnie u pacjentdw
w wieku powyzej 80 lat.

Pacjenci z chorobami nerek

Pacjent moze otrzymac dawke inng niz zwykle stosowana. Lekarz lub pielggniarka zdecyduja jaka
dawke leku Ceftazidime Kabi nalezy poda¢ pacjentowi, w zalezno$ci od ciezkosci choroby nerek.
Lekarz begdzie uwaznie obserwowat pacjenta i moze zleci¢ wykonywanie u pacjenta czgstszych badan
czynno$ci nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ceftazidime Kabi
W razie przypadkowego zastosowania wigkszej dawki leku Ceftazidime Kabi niz zostata przepisana,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Ceftazidime Kabi

Jesli pacjent nie otrzyma wstrzyknigcia, nalezy podac je najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak
miatoby to nastapi¢ w czasie bliskim podania kolejnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke.
Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki (dwa wstrzyknigcia w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftazidime Kabi

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ceftazidime Kabi bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocié sie do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do

lekarza:

- czerwonawe plamki na tutowiu, plamki przypominajace tarczg lub okragte, czgsto z centralnymi
pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow ptciowych
i oczu. Te cigzkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

- czerwona, tuszczaca si¢, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami i jednoczesng
goragczka. Objawy wystepuja zwykle na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Opisane nizej cigzkie dziatania niepozadane wystgpity u matej liczby osob, ale ich doktadna czestos¢

jest nieznana:

- Ciezka reakcja alergiczna. Objawami sg: wypukla, swedzaca wysypka, obrzek, czasami
twarzy lub ust, ktéry moze spowodowa¢ trudnosci w oddychaniu.

- Wysypka na skérze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wygladac jak male tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierScieniem wokot krawedzi).
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- Zaburzenia ukladu nerwowego: drzenia, drgawki i czasami $pigczka. Zaburzenia te
wystepowaly U pacjentow, ktérym podano zbyt duze dawki, szczegdlnie u pacjentow
z chorobami nerek.

- Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- biegunka;

- obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyly;

- czerwona, wypukta wysypka na skorze, ktéra moze swedzie¢,;

- bol, pieczenie, obrzek lub stan zapalny w miejscu wstrzykniecia.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow niepokoi pacjenta.

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga ujawnic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- zwigkszenie liczby jednego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia);

- zwigkszenie liczby ptytek krwi, ktore biorg udziat w procesie krzepniecia krwi;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zapalenie jelit, ktore moze powodowac bol lub biegunke, mogaca zawierac krew;

- plesniawki - zakazenia grzybicze jamy ustnej lub pochwy;

- bol glowy;

- zawroty glowy;

- bol brzucha;

- nudnosci lub wymioty;

- goraczka i dreszcze.

-  Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapit ktorykolwiek z powyzszych objawow.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane, ktore mogg ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie liczby krwinek biatych;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi),

- zwickszenie stezenia mocznika, azotu mocznikowego lub kreatyniny w surowicy krwi.

Inne dzialania niepozgdane

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity u matej liczby pacjentow, ale doktadna czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana:

- zapalenie lub niewydolnos¢ nerek;

- mrowienie;

- nieprzyjemny smak w ustach;

- zazblcenie biatkowek oczu i skory.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga ujawnic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- krwinki czerwone rozpadaja si¢ zbyt szybko;

- zwigkszenie liczby jednego rodzaju krwinek biatych we krwi;

- znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ceftazidime Kabi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ butelke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwor otrzymany po rozpuszczeniu leku Ceftazidime Kabi nalezy uzy¢ w ciggu 6 godzin, jesli jest
przechowywany w temperaturze 25°C lub w ciggu 12 godzin, jesli jest przechowywany

w temperaturze 5°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie; roztwor powinien by¢ catkowicie przezroczysty.
Nieuzyty roztwoér nalezy usuna€.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ceftazidime Kabi
- Substancijg czynna leku jest ceftazydym (2000 mg) w postaci ceftazydymu pieciowodnego.
- Pozostaly sktadnik to: sodu weglan.

Zawarto$¢ sodu w leku wynosi 104 mg sodu w jednej butelce. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Jak wyglada Ceftazidime Kabi i co zawiera opakowanie

Ceftazidime Kabi jest proszkiem, ktory zwykle miesza si¢ z woda do wstrzykiwan w celu uzyskania
przezroczystego roztworu do wstrzykiwan lub infuzji. Przygotowany roztwor leku Ceftazidime Kabi
lekarz moze potaczy¢ z innym odpowiednim ptynem do infuzji. Roztwory moga mie¢ kolor od
jasnozottego do bursztynowego.

W jednym opakowaniu leku Ceftazidime Kabi znajduje si¢ 1 lub 10 szklanych butelek z proszkiem,
z korkiem z gumy oraz aluminiowym wieczkiem z plastikowg naktadka typu flip-off.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo, 3463-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
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02-305 Warszawa
tel.; +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Grecja
Hiszpania
Holandia
Islandia
Litwa
Luksemburg
Lotwa
Malta
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Stowacja
Slowenia
Wegry
Wilochy
Zjednoczone
Kroélestwo

(Irlandia Pélnocna)

Ceftazidim Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions/Infusionslosung
Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg, poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftazidim Kabi

Ceftazidim Fresenius Kabi

Ceftazidime Fresenius Kabi 2000 mg

Ceftazidim Fresenius Kabi 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Ceftazidime Kabi, 2000 mg, k6vig yio Sidivua tpog Eveon/éyyvon

Ceftazidima Kabi 2g

Ceftazidim Fresenius Kabi 2000 mg, poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Ceftazidim Fresenius Kabi

Ceftazidime Kabi 2000 mg

Ceftazidim Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions/Infusionslésung
Ceftazidime Fresenius Kabi 2000 mg

Ceftazidime Fresenius 2000 mg powder for solution for injection/infusion
Ceftazidim Kabi 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions/Infusionslosung
Ceftazidim Fresenius Kabi 2 g, pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Ceftazidime Kabi

Ceftazidime Kabi

Ceftazidim Kabi 2 g

Ceftazidim Kabi 2000 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Ceftazidim Kabi 2 g por oldatos injekcidhoz / infazidhoz

Ceftazidima Fresenius

Ceftazidime 2 g

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.10.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Lek do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy usunacé.

Podanie dozylne - wstrzyknigcie

W celu podania wstrzykniecia dozylnego ceftazydym nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan
(wg ponizszej tabeli). Roztwoér nalezy wstrzykiwaé powoli w ciggu 5 minut, bezposrednio do zyty
lub przez zestaw do infuzji dozylnej.

Podanie domig$niowe (dotyczy 500 mg i 1000 mq)

Ceftazydym nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan lub 10 mg/ml (1%) roztworze do
wstrzykiwan chlorowodorku lidokainy, w sposob wskazany w tabeli ponizej. Przed podaniem
ceftazydymu z lidokaing nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami dotyczacymi stosowania lidokainy.

Podanie dozylne — infuzja (patrz punkt 3)

Do infuzji dozylnej, nalezy rozpusci¢ 2000 mg proszku w 10 ml wody do wstrzykiwan
(przygotowanie wstrzykniecia) lub w 50 ml wody do wstrzykiwan (przygotowanie infuzji dozylnej)
lub w innym zgodnym roztworze podawanym dozylnie. Infuzje dozylng nalezy podawaé w ciggu
15 do 30 minut. Infuzje dozylng przez zestaw typu Y mozna podawa¢ razem z jednym ze zgodnych
roztworow. Jednakze, w trakcie podawania roztworu zawierajacego ceftazydym, nalezy przerwac
podawanie innych roztworow.

Cisnienie w opakowaniach leku Ceftazidime Kabi kazdej wielko$ci jest mniejsze od atmosferycznego.
Podczas rozpuszczania proszku cisnienie zwigksza si¢ wskutek uwalniania dwutlenku wegla. Mozna
zignorowa¢ mate pecherzyki dwutlenku wegla znajdujace si¢ w przygotowanym roztworze.

Instrukcija dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Nalezy zapozna¢ si¢ z tabelg dodawanych objetosci 1 uzyskiwanych stezen, co moze by¢ przydatne,
gdy potrzebne sg dawki czgéciowe.

Objetos¢ Przyblizone stgzenie
Wielko$¢ opakowania rozpuszczalnika Ceftzzy dymu (r%g /mi)
do dodania (ml)
500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
500 mg wstrzykniecie domig¢§niowe 1,5ml 260
wstrzyknigcie dozylne 5 ml 90
1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1g wstrzyknigcie domigéniowe 3ml 260
wstrzykniecie dozylne 10 ml 90
2 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji
24 wstrzyknigcie dozylne 10 ml 170
infuzja dozylna 50 ml* 40

* Uwaga: nalezy dodawa¢ dwustopniowo
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Przygotowanie roztworu leku Ceftazidime Kabi do podania dzieciom

Noworodki i niemowleta w wieku <2 miesiecy
Podawanie przerywane we wstrzyknieciach dozylnych
Dawkowanie: 25-60 mg/kg mc./dobe w dwoch dawkach podzielonych

Ceftazidime Kabi, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji (rekonstytucja

w 10 ml rozpuszczalnika do podania we wstrzyknieciu dozylnym)

Masa ciala [kg] 2 dawki na dobe, objeto$é pojedynczej dawki
25 mg/kg mc./dobe 60 mg/kg mc./dobe

3 0,25 ml 0,55 ml

4 0,30 ml 0,70 ml

5 0,40 ml 0,85 ml

6 0,50 ml 1,00 ml

Niemowleta w wieku >2 miesiecy i dzieci <40 kg
Podawanie przerywane we wstrzyknieciach dozylnych
Dawkowanie: 100-150 mg/kg mec./dobe W 3 dawkach podzielonych, nie wi¢cej niz 6 g/dobe

Ceftazidime Kabi, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji
(rekonstytucja w 10 ml rozpuszczalnika do podania we wstrzyknieciu dozylnym)
Masa ciala [kg] 3 dawki na dobe, objetos$¢ pojedynczej dawki
100 mg/kg mc./dobe 150 mg/kg mc./dobe
10 2,00 ml 3,00 ml
20 4,00 ml 6,00 ml
30 6,00 ml 9,00 ml
40 8,00 ml 12,00 ml
50 10,00 ml -
60 12,00 ml -

Niemowl¢ta w wieku >2 miesiecy i dzieci <40 kg

Podawanie w ciaglej infuzji

Dawka nasycajaca 60-100 mg/kg mc. a nastepnie ciagla infuzja w dawce 100-200 mg/kg
mc./dobe, nie wiecej niz 6 g/dobe

Ceftazidime Kabi, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji
Dawka nasycajaca: objetos¢
Masa dawki do podania we Ciagla infuzja: objetos¢ dawki na dobe
ciala wstrzyknieciu dozylnym (rekonstytucja w 50 ml rozpuszczalnika do podania
[ka] (rekonstytucja w 10 ml W infuzji dozylne)
g rozpuszczalnika do podania we J yineJ
wstrzyknigciu dozylnym)
60 mg/kg mc./ | 100 mg/kg mc./ | 100 mg/kg mc./ | 150 mg/kg mc./ | 200 mg/kg mc./
dobe dobe dobe dobe dobe
10 3,5ml 59 ml 25,00 ml 37,50 mi 50,00 ml
20 7,0 ml 11,8 mi 50,00 ml 75,00 ml 100,00 ml
30 10,6 ml 17,6 ml 75,00 mi 112,50 ml 150,00 ml
40 14,1 ml 23,5 ml 100,00 ml 150,00 ml -

Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 6 g (co odpowiada 150 ml) na dobe.
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Zgodne roztwory do podania dozylnego

W celu otrzymania roztworu ceftazydymu o stezeniu pomiedzy 40 mg/ml a 170 mg/ml, Ceftazidime
Kabi mozna zmiesza¢ z ogdlnie stosowanymi roztworami do infuzji:

- 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu (fizjologiczny roztwor soli);

- roztwor Ringera z mleczanami;

- 100 mg/ml (10%) roztwér glukozy.

W celu przygotowania roztworu do wstrzykniecia domig$niowego, Ceftazidime Kabi, proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan mozna takze rozpusci¢ w 10 mg/ml (1%) roztworze lidokainy.

W czasie rozpuszczania si¢ ceftazydymu uwalnia si¢ dwutlenek wegla, co powoduje nadcisnienie.
W celu utatwienia przygotowania leku do uzycia, zaleca si¢ zastosowanie nastgpujacych technik.

Instrukcja dotyczaca przygotowania roztworu
Przygotowanie roztworu do infuzji dozylnych z ceftazydymu w standardowej butelce (zestaw typu

mini-bag lub burette)
1. Przebic igla korek i wstrzykna¢ 10 ml rozpuszczalnika.

2. Usuna¢ igle i wstrzasac butelka az do uzyskania klarownego roztworu.

3. Nie wprowadza¢ igly odbarczajacej zanim lek rozpusci si¢ catkowicie. Wprowadzi¢ igle
odbarczajacg przez korek w celu zmniejszenia nadci$nienia wewnatrz butelki.

4. Przenies$¢ roztwor do koncowego zbiornika (zestaw mini bag lub burette), uzyskujac catkowita

objetos$¢ nie mniejszg niz 50 ml i podawa¢ w infuzji dozylnej w ciagu 15 do 30 minut.

UWAGA: w celu zapewnienia jatlowosci leku wazne jest, aby nie wkluwac¢ igly odbarczajacej przez
korek opakowania przed catkowitym rozpuszczeniem leku.

Do jednorazowego uzycia.

Przygotowany roztwor wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 6 godzin w temperaturze 25°C
i przez 12 godzin w temperaturze 5°C po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan, 1% roztworze
lidokainy, 0,9% roztworze chlorku sodu, roztworze Ringera z mleczanami i 10% roztworze glukozy.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
Roztwér nalezy przygotowywaé w warunkach aseptycznych.

Nalezy obejrzeé roztwor przed podaniem, czy nie zawiera czastek statych i przebarwien.
Nalezy stosowac¢ jedynie przezroczysty roztwor, wolny od czastek statych.

Zabarwienie roztworu od jasnozoéttego do bursztynowego zalezy od stgzenia, rodzaju rozpuszczalnika

i warunkoéw przechowywania. Jesli spetnione sa zalecane warunki, zmienno$¢ zabarwienia roztworu
nie wptywa niekorzystnie na skuteczno$¢ dziatania leku.
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