PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ceftazidim 1 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Ceftazidimum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ceftazidim si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ceftazidim
3. Cum se administreaza Ceftazidim

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ceftazidim

6. Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

1. Ce este Ceftazidim si pentru ce se utilizeazi

Ceftazidim este un antibiotic utilizat la pacienti adulti, adolescenti si copii (inclusiv nou-ascuti).
Actioneaza prin distrugerea bacteriilor care determind aparitia infectiilor. Aparfine unui grup de
medicamente numite cefalosporine.

Ceftazidim este utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene severe ale:
- plamanilor sau toracelui
- plamanilor si bronhiilor la pacienti cu fibroza chistica
- creierului (meningita)
- urechii
- tractului urinar
- pielii si tesuturilor moi
- abdomenului si peretelui abdominal (peritonita)
- oaselor si articulatiilor.

De asemenea, Ceftazidim poate fi utilizat pentru:
- prevenirea infectiilor in timpul interventiilor chirurgicale la nivelul prostatei la barbati
- tratamentul pacientilor cu numar scazut de globule albe in sange (neutropenie) si febra aparute
ca urmare a unei infectii bacteriene.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ceftazidim
Nu trebuie sa vi se administreze daca:
- sunteti alergic (hipersensibil) la Ceftazidim sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6.6).



- daca ati avut o reactie alergica grava la oricare alt antibiotic (peniciline, monobactami sau
carbapenemi) ati putea fi, de asemenea, alergic la Ceftazidim.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu Ceftazidim in cazul in care
considerati ca aceasta sunt valabile in cazul dumneavoastra. Nu trebuie sa vi se administreze
Ceftazidim.

Atentionari si precautii

In timp ce vi se administreaza Ceftazidim trebuie sa fiti atenti la anumite simptome cum sunt reactii
alergice, tulburari ale sistemului nervos si infectii gastro-intestinale precum diaree. Aceasta va reduce
riscul unor posibile probleme. Consultati (,,Reactii adverse la care trebuie sa fiti atenti”’) punctul 4.
Daca ati avut o reactie alergica la alte antibiotice puteti fi, de asemenea, alergic la Ceftazidim. Reactii
grave pe piele, inclusiv sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie la medicament
cu eozinofilie si simptome sistemice (RMESS), pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) au
fost raportate in asociere cu tratamentul cu ceftazidima. Solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii grave pe piele descrise la pct.4

Daca este necesara efectuarea unor analize de singe sau urina

Ceftazidim poate influenta rezultatele analizelor de detectare a prezentei zaharului in urina si ale unei
analize de sange cunoscute sub denumirea de testul Coombs.

Daca vi se efectueaza analize:

Spuneti persoanei care recolteaza proba ca vi s-a administrat Ceftazidim.

Ceftazidim impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Nu trebuie s vi se administreze Ceftazidim fara sa discutati cu medicul dumneavoastra daca luati, de
asemenea:

- un antibiotic numit cloramfenicol

- un tip de antibiotice numite aminoglicozide, de exemplu gentamicind, tobramicina

- medicamente care contin furosemida, utilizata pentru eliminarea apei din corp

Spuneti medicului dumneavoastra dacd cele enumerate mai sus sunt valabile 1n cazul
dumneavoastra.
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati contraceptive orale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Ceftazidim:
- daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati s ramaneti gravida
- daca alaptati

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul tratamentului cu Ceftazidim pentru dumneavoastra si
riscul pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ceftazidim poate provoca reactii adverse care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule, cum
sunt ametelile.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca sunteti sigur cd nu sunteti afectat de acest
medicament.



Ceftazidim contine carbonat de sodiu.
Ceftazidim contine 52 mg (2,3 mmol) sodiu pe flacon. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii
ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum se administreaza Ceftazidim

Ceftazidim se administreaza de regula de catre un medic sau o asistentd medicala. Poate fi administrat
sub forma de perfuzie intravenoasa sau sub forma de injectie intr-o vend sau muschi. Solutia de
Ceftazidim este preparatd de catre medic, farmacist sau asistenta medicala folosind apa pentru
preparate injectabile sau un lichid intravenos compatibil.

Doza uzuala
Doza corecta de Ceftazidim va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra si depinde de: severitatea
st tipul infectiei; dacd sunteti tratat cu alte antibiotice; greutatea si varsta; functia rinichilor.

Nou-niscuti (0-2 luni)
Pentru fiecare kg din greutatea copilului, se vor administra intre 25 si 60 mg Ceftazidim pe zi,
fractionat in doua prize.

Sugari (cu varsta peste 2 luni) si copii cu greutate sub 40 kg
Pentru fiecare kg din greutatea sugarului sau copilului, se vor administra intre 100 si 150 mg
Ceftazidim pe zi fractionat in trei prize. Doza maxima este de 6 g pe zi.

Adulti si adolescenti cu greutatea de 40 kg sau peste
1 g pana la 2 g Ceftazidim de trei ori pe zi. Doza maxima este de 9 g pe zi.

Pacienti cu varsta peste 65 de ani
Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca in mod obisnuit 3 g pe zi, in special in cazul pacientilor cu
varsta peste 80 de ani.

Pacienti cu tulburari ale rinichilor

Este posibil sa vi se administreze o doza diferitd de cea obisnuitd. Medicul sau asistenta va stabili
care este doza necesara de Ceftazidim, in functie de severitatea afectiunii rinichilor. Medicul va va
monitoriza cu atentie si este posibil sd vi se efectueze mai des teste ale functiei renale.

Daci vi se administreaza mai mult Ceftazidim decat trebuie
Daca accidental vi se administreaza o cantitate mai mare de Ceftazidim decit doza recomandata,
adresati- va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

Daca se omite administrarea Ceftazidim

Daca s-a omis o injectie, aceasta trebuie efectuatd cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este
aproape momentul administrarii urmatoarei injectii, sarifi peste injectia uitatd. Nu trebuie sa vi se
administreze o doza dubla (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ceftazidim
Nu incetati sa utilizati Ceftazidim decat daca medicul dumneavoastrd va recomanda acest lucru. Daca
aveti intrebari adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta. care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactii adverse la care trebuie sa fiti atenti
Urmatoarele reactii adverse grave au aparut la un numar mic de persoane, dar frecventa de aparitie
exacta a acestora nu este cunoscuta:

- O eruptie trecatoare, extinsd pe piele, de culoare rosiaticd, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub
piele si bdsici, insotitd de febrd. Simptomele apar, de obicei, la Inceperea tratamentului
(pustoloza exantematica generalizata acutd)

- Reactii alergice severe. Semnele includ eruptii in relief insotite de manciarime, umflarea,
uneori a fetei sau a gurii care determina dificultati de respiratie.

- Eruptie pe piele care poate lua forma unor vezicule, si care au aspectul unor tinte de
dimensiuni mici (punct intunecat central, inconjurat de o zona deschisa la culoare, cu un cerc
intunecat la margine).

- pete rosiatice pe trunchi, pete cu aspect de macule, de forma unor tinte sau circulare, adesea cu
basici in centru, desprindere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale
si ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febrd si de simptome asemandtoare
gripei (sindromului Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

- Tulburari ale sistemului nervos: tremuraturi, convulsivii si, in unele cazuri, coma. Acestea au
aparut la persoane carora li s-a administrat o doza prea mare, mai ales la cele cu afectiuni ale
rinichilor.

- In cazuri rare au fost raportate reactii severe de hipersensibilitate cu eruptii cutanate severe, care
pot fi insotite de febra, oboseald, umflarea fetei sau a ganglionilor limfatici, cresterea
eozinofilelor (tip de globule albe), efecte asupra ficatului, rinichilor sau plamanilor (o reactie
numit DRESS).

Adresati-va imediat unui medic sau asistente medicale daca prezentati vreunul dintre aceste
simptome.

Reactii adverse frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
- diaree
- umflarea si inrosirea pielii de-a lungul unei vene
- eruptie in relief, de culoare rosie, care poate fi insotitd de mancarime
- durere, senzatie de arsura, umflare sau inflamatie la locul de administrare a injectiei.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati vreuna dintre aceste reactii adverse.

Reactii adverse frecvente care pot fi depistate la analizele de sange:
- cresterea numarului unui tip de globule albe din sange (eozinofilie)



- cresterea numarului de celule care ajuta la coagularea sangelui
- cresterea valorilor enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
- inflamatia intestinului care poate determina durere sau diaree care poate sa contina sange
- micoze — infectii determinate de ciuperci, la nivelul gurii sau vaginului
- durere de cap ameteli
- dureri de stomac
- greatd sau varsaturi
- febra si frisoane.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati vreuna dintre aceste reactii adverse.

Reactii adverse mai putin frecvente care pot fi depistate la analizele de sange:
- scaderea numarului de globule albe din sange
- scaderea numarului plachetelor din sange (celule care ajuta la coagularea sangelui)
- cresterea concentratiilor de uree, azot uric sau creatininei in sange.

Alte reactii adverse
Alte reactii adverse au aparut la un numar mic de persoane, dar frecventa de aparitie exacta a acestora
nu este cunoscuta:
- inflamatia rinichilor sau insuficientd renala
- senzatie de furnicaturi si Intepaturi
- gust neplacut
- colorarea in galben a albului ochilor sau a pielii.
Alte reactii adverse care pot fi depistate la analizele de sange:
- distrugerea prea rapida a globulelor rosii din sange
- cresterea numarului unui anumit tip de globule albe din sange
- scadere severa a numarului de globule albe din sange.

Daca aveti reactii adverse

Daca vreuna din reactiile adverse devine severa sau deranjanta sau daca observati orice reactie
adversd nementionatd in acest prospect, va rugim sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupad autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ceftazidim

Flacon nedeschis

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.



Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa reconstituire:

Solutia injectabila de Ceftazidim va fi reconstituitd de catre medic sau asistenta medicala utilizand
apa pentru injectii sau alt solvent compatibil. Odata pregatita solutia se va administra imediat. Daca
nu a fost administratd imediat, perioada de pastrare si conditiile inainte de administrare sunt

responsabilitatea fiecarui pacient si in mod normal nu trebuie sa depaseasca 24 ore la temperaturi de 2
°C-8°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ceftazidim

Substanta activa este Ceftazidim (sub forma de Ceftazidim pentahidrat). Fiecare flacon contine
Ceftazidim 1 g (sub forma de Ceftazidim pentahidrat).

Celalalt component este: carbonatul de sodiu. Fiecare flacon contine 52 mg (2,3 mmol) sodiu.

Cum arata Ceftazidim si continutul ambalajului
Ceftazidim se prezintad sub forma de pulbere de culoare alba sau galben pal.

Ambalajul

Este disponibil in:

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolord, inchise cu dop din cauciuc, sigilat cu capsa din aluminiu
prevazuta cu disc din polipropilend, confinand pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Detiniitorul Certificatului de inregistrare
ICS«Farmina» SRL

Chisinau str. Ciocana 8/1

Moldova

022-42-18-01

Fabricantul

Shenzhen China Resources Gosun Pharmaceuticals Co., Ltd
No. 2 Kaifeng Road, Shang Mei Lin

Shenzhen

Guangdong 518049

CHINA

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Instructiuni pentru reconstituire
A se vedea tabelul pentru volumele si concentratiile solutiilor, care pot fi utile in cazul in care sunt
necesare doze fractionate.

Marimea flaconului Volumul de solvent ce trebuie | Concentratia aproximativa
adaugat (ml) (mg/ml)
1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
1g Intramuscular 3mil 260
Intravenos  in  bolus | 10 ml 90
Perfuzie intravenoasa 50 mI* 20

*Nota: adaugarea trebuie facuta in douad etape.

Culoarea solutiilor variaza de la galben deschis la culoarea chihlimbarului in functie de concentratie, de
solventii utilizati si de condifille de pastrare. In cadrul recomandarilor formulate, potenta
medicamentului nu este afectatd negativ de astfel de variatii de culoare.

La concentratii intre 1 mg/ml si 40 mg/ml, Ceftazidim este compatibila cu:
e solutia injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

e solutie injectabila de lactat de sodiu M/6

solutie injectabila de lactat de sodiu compus (solutie Hartmann)
dextroza injectabila 5%

clorura de sodiu 0,225% si dextroza injectabila 5%

clorurd de sodiu 0,45% si dextroza injectabila 5%

clorurd de sodiu 0,9% si dextroza injectabila 5%

clorurd de sodiu 0,18% si dextroza injectabila 4%

e dextroza injectabila 10%

e Dextran 40 injectabil 10% in solutie injectabild de clorura de sodiu 0,9%
e Dextran 40 injectabil 10% in dextroza injectabila 5%

e Dextran 70 injectabil 6% in solutie injectabila de clorurd de sodiu 0,9%
e Dextran 70 injectabil 6% in dextroza injectabild 5%

Ceftazidim la concentratii intre 0,05 mg/ml si 0,25 mg/ml este compatibila cu solutie de dializa
intraperitoneala (lactat).

Pentru administrare intramusculara, ceftazidima in concentratiile listate in tabelul poate fi reconstituita
cu solutie injectabild de lidocaina clorhidrat 0,5% sau 1%.

Prepararea solutiei pentru injectare in bolus IM/IV

1. Introduceti acul seringii prin capacul flaconului si injectati volumul recomandat de solvent. Vidul
poate ajuta introducerea solventului.

2. Indepartati acul seringii.

3. Agitati pentru dizolvare: dioxidul de carbon este eliberat si se va obtine o solutie limpede 1n
aproximativ 1 pana la 2 minute.

4. Rasturnati flaconul. Cu pistonul seringii complet apasat, introduceti acul prin capacul flaconului si
extrageti volumul total de solutie in seringa (presiunea din flacon poate ajuta la extragere). Asigurati-va
ca acul ramane 1n solutie.

5. Solutia extrasa poate contine mici bule de dioxid de carbon; acestea pot fi ignorate.




Aceste solutii pot fi administrate direct in vend sau prin tubul unei linii de perfuzare, in cazul in care
pacientul primeste solutii parenterale. Ceftazidim este compatibild cu solutiile intravenoase cel mai
frecvent utilizate.

1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila:

Pregatiti utilizand un volum total de 50 ml de solvent compatibil, adaugand in doua etape, asa cum este
descris mai jos.

1. Introduceti acul seringii prin capacul flaconului si injectati 10 ml de solvent. Vidul poate ajuta
introducerea solventului.

2. Indepirtati acul seringii.

3. Agitati pentru dizolvare: dioxidul de carbon este eliberat si se va obtine o solutie limpede 1n
aproximativ 1 pana la 2 minute.

4. Nu introduceti acul pentru eliminarea aerului nainte ca medicamentul sa fie dizolvat. Introduceti acul
pentru eliminarea aerului prin capacul flaconului pentru a elibera presiunea interna.

5. Transferati solutia reconstituitd in setul final de perfuzare rezultand un volum total de cel putin 50 ml
si administrati prin perfuzie intravenoasa timp de 15 pana la 30 de minute.

Acest medicament este de unica folosinta.
Orice solutie reziduald de antibiotic trebuie Indepartata.
Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, practic fara particule

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



