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3ATBEPDKEHO
Hakas Minicrepersa 0XOpoHH
3A0poB’s Ykpainu

78 5. ZORI, No LY

ey O
Peecrpaniiine MOCBIAYeHH

N YR PLO8 1 e

IHCTPYKI[IS

AJIE MeAHYHOro 3aCTOCYBaHHS npenapa"ry

BIOTYM
(BLOTUM)

oitoua peyosuna:- 1 ¢makon mictury 1 1 uepTazugnmy (y BUrISOi uehrasnaumy NeHTarigpary);
donomivicna pevoguna: HaTpiro kap6onar.

Jlikapcbka ¢opma. IMopomok AL PO3YHHY 1715 i1’ cKuiif a6o iHy3iii.
Ocnoeni hisuxo-xiviuni éracmugocmi. 6i10ro abo maiixe Ginoro KOJIBOpY noporoxk,

DapmakoTrepanesTiuna rpyna.

AHTHGIOTHKH 3aranbHOMO 3aCTOCyBaHHs, uedanocnopunm TPETHOTO MOKOMIHHS,
Kon ATX J01D D02.

Dapmakonoziyni slacmugocmi,
Dapmarodunamixa,

[pamniosutuswi aepodu: Streptococcus Pyogenes, Streptococcus agalactige.
I'pamuerarusni aepobu: Citrobacter koseri, Haemophilus influenzae, Moraxellg catarrhalis, Neisserig
meningitides, Proteus mirabilis, Proteys spp., Providencig Spp., Pasteurella multocidg

Hlramu 3 MoxkinBoIO HaG TOKO PE3UCTEHTHICTIO

I'pamueratupyj aepobu:  Acinetobacter baumannii, Burkholderiq cepacia, Citrobacter Sreundii,
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiellq pneumoniae, Klebsiella spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Morganellq morganii.

IpamnosuTusgi aepobu:  Staphylococcys aureus,  Staphylococcus prneumonia,  Viridans group
Streptococcus,

[pamnosurtugmi anaepoou: Clostridium perfringens, Peptococcus spp., Peptosteptococcus spp.
I'paMHeraTupyj anaepoou: Fusobacteriym spp.

Heuytnusi MiKpOOpraHizmu

pamnosurusyi aepobu: Enterococcus SPP-, BKmovaroun E. faecalis ta E. Jaecium, Listeriq Spp.
pamnosurusmi anaepoou: Clostridium difficile.

I'pamueratueni a"aepobu: Bacteroides SPP-, BKIYO4atouu B. fragiljs,
Tawi: Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Legionella spp.
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Papmaroxinemuxa,

YV nauientis micny BHYTPITHEOM 530 B0] iH ekt 500 mMr Ta | r WBHAKO JOCATAIOTHCS CepeaHi mnikosi
KOHLEeHTpauii 18 i 37 mr/n BiIMOBiaHO. Yepes 5 xsunun nicng BHYTPILIHBOBEHHOIO bonmocHoro BeeeHNY
500 mr, 1 r a6o 2 r Y CHpOBATUi KPOBi gocATarOTHCy KOHUeHTpauii y CepeaHbomy 46, 87 a6o 170 mr/n
BiIOBiTHO. Tepanepriyno ebeKTHRHI KOHUCHTpauii sanumarorpcy Y CHpOBATUI KPOBI HABITE qyepes 8—12
TOIUH TTicis BHYTPIlIHLOBEHHOrO Tg BHYTPILIHEOM 1308010 BBCACHHA. 3B’93YBaHHS 3 Gimkamy mrasmu
KPOBi CTaHOBHTH npudamM3no 10 %, Konnenrparig uedrasnanmy, mpo nepesnurye MIK mns Ginnwocr
PO3NOBCIOUKEHUX MaToreHHux MIKpoOpranizmis, AOCATAETBCA y TaKMX TKaHMHax | CepelloBUINax, sk

KICTKH, cepue, >komy, MOKPOTHHHs, BHYTPILIHBEOOYHa, CHHOBiallbHa, MIEBpankHa Ta neputoneantya

roaunu. Ilpenapar BUBOIUTECS y He3MiHEeHOMY CTaHi, B aKTHBHiji Gopmi i3 ceyero IIIXOM
TIOMepynapHoi  ¢inbTpauiy; npubnnsbo 80-90 % AO3H BUBOIUTECA i3 ceyero uporarom 24 rogun. y
NalieHTIB i3 TOpYWeHHAM  yHKLiT HUPOK enimiHarig uerazugumy SHUXKYETBCS, ToMy 03y Ccllif
SMCHIOYBaTH. MeHme | % Hpenapary BUBOAUTECH 3 JKOBYIO, IO 311aYHO 00Mexye KinbKicTs npenapary,
AKa NOTPaIIS€e Y KHIIeYHHK.

Kaniniyni XapaKTepPHCTHKH.
Hokazanns,

JlikyBaHHs HaBenenux HIKYe iHdekuiii y AOPOCINX Ta miTei, BKoYaroyy HOBOHApOIKEHNX
- BHYTpIMIHbOTiKapHsaHa ITHEBMOHi 1

- iIHpeKUiT nuxanpHux IISXIB y XBOpHX Ha MYKOBICIIH103;

- bakTepianbHmMit MEHIHTIT;

- XpPOHIYHMUIF CepeaHiit oTuT;

- 3NOAKICHUMN 30BHimIHIj OTHT;

- YeKnanHeHi iHdekmii CCYOBHBIAHMX LITAX|B;

- YCKnaaHeHi indekuii WIKIPH Ta M’ sikux TKaHWH;

- YCKnagHeHi indekuii yepesnoy TIOPOKHUHY;

- indexuil KicTok CyrnoGis;

- [ICPUTOHIT, NMOB’A3aHuif i3 MPOBEACHHAM Hiamisy y XBOPHX, sIKi 3HAXOAATHCS Ha 663nepepBH0My
aM6ynaTopHOMy HEPUTOHEANEHOMY fiasisi,

JlikyBaHHs OakTepiemii, mo BUHHKAE B MauieHTiB y Pe3yJbTaTi Oy 16-51KO7 3 HABCACHUX BHILE iHDeKNii.
Hedrasuaum mosxua 3aCTOCOBYBATH 1115 NiKyBaHHs XBOPHX i3 HelfTponeniero T FapsaYKoro, W10 BUHKKae
Y pe3ynbrarti Oakrepianshof iHbexKwuit,
Hedrasuanm mosxna 3aCTOCOBYBATH 111 IpodinakTHKy iHdekwii CCYOBHBINHUX 1IIgX|B NPy onepauisx
Ha TlepeIMiXypoBiii 3a103] (Tpancyp
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HasBhictb B anamuesi Tskkoi rinepyuyTInuBOCT (Hanpuknan, avadinakruuni peakui’) A0 iHIMX Gera-
JTAKTAMHUX aHTUOIOTHKIB (MEHIUMTIHN, MOHOGAKTAM Ta KapOaneHemu).

Bsaecmooia 3 inwiumu JUKAPCOKUMU 3acobamu ma inwi eudu 83a€MO0I,

Hocnimkenns Bzaemonit TIPOBOJMITUCS TiNbKU 3 TpOoGEHEUHAOM | dypoceminom.

3acTocyRaHHA BHCOKHMX 103 UePTasUAMMY Yy mawienTis, ki OTPHMYIOTH OHOYACHO HedpoTOKCHYH]
TKapChKi Npenapaty, Mose MOTEHLIIOBATH iX 3ry6HYy 1if0 Ha dyHKuito HUpoK (1uB. po3ain «Ocobnusocti
3dCTOCY BAHHSY).

Ocodnugocmi 3acmocyeanns.

Aki i npu 3aCTOCYBaHHI OyAb-IKHX (HIIHX OeTa-nakTaMANX aHTHOIOTHKIB, TIOBiZOMMSTOCH npo
BUHUKHCHHS CEPHO3HUX Ta iHOAI NMeTalbHIX peakuii rinepuytnusocti. V BUTTIAAKY BUHUKHEHHS Ba)KKo|
peaxuii rinepyyrangocti CIIA HeraifHo NpUNUHNTH 3aCTOCYBaHHA LedTasuanumy i posnoyary BiMOBIHE
JKYBaHHS 1[bOTO CTaHy.

[Tepen nouatkom NiKyBanus ciig 3ibpatu metanbiuii anamies OO rinepyyTanBOCTI 10 uehrasnanmy,
JI0 IHIITMX ueanocopunis a6o 10 iHmx OeTa-maKkTaMHNX Mpenaparis. Pekomenayerses OyTH 0cobnuBo
00epexXHUM NIpH BBeRCHH] uedrasuaumy MauieHTaM, y IKMX Bil3HaueHi alleprivni peakuii Ha iHmi GeTa-
NlaKTaMHi Npenaparu.

Hedrasunum mae o6mexenuii CIICKTp aHTHOaKTepianbHOI xii. Bin me MPUAATHUR NS 3acTOCYBaHHS y
AKOCTI MOHOTeparii s JNKYBaHHS JEAKUX TUIIB IHQeKUiH, 1Ko Tinbky maTorena BX€ BCTAHOBJICHO |

HalGiIbII MOKITHBOTO (-ux) nmaTorena (-iB) migxomuTs uedrasugum. Ie 3aCTOCOBYETBCA, 30KpeMa, KOJIH
POSTVIANAETLCS MUTAaHHS TIpo MKYBaHHS MaLi€HTIB 3 Oakrepiemiero, NpU  JIiKyBaHH] 0akTepiansHoOro
MEHIHTITY, iHdeKmiit WKIPH | M’IKMX TKaHWH Ta iHdeKUii kictok i cyrnobie. Uedrtasuaum wmoxe
TiIpori3yBaties mig Hi€0 NesKuX GeTa-makramas posliperoro cnektpa (ESBL). [Tpn  BHGOPI
uedrasuaumy s JIKYBaHHS cJTif BPaXOBYBATH JaHi MPO 4acToOTy poO3NOBCIOIKEHHS MIKpoopraHismis,
SIKi mpoxykyrots ESBL.

Maiixe nns Beix aHTHUOIOTHKIB, BKIIOYArOYM ueTazsumauM, moBigoMasTocs TPO BUHUKHEHHS aHTHOIOTHK-
acomniifoBanoro KOJITY | NICeBAOMEMOpaH03HOro Konmity. V 3B’A3KY 3 UMM BaXIHBO posrnsagaTu

ueTasuaAMMoM i poBeneHHs cneuudivnoro nikysanns, Hanpasnenoro na Clostridium difficile. He cnin
TIpU3HAYaTH NpoTHaiapeliHi 3aco6Hy.

CynyTHs Tepanis uedanocnopunamu Y BHCOKHMX n03ax i HedpoTOKCHYHHMMU JiKapcbKUMu 3acobamu,
TaKUMH K aMiHOITIKO3MAN a60 CHIIBH] HiypeTHHu (Hanmpuknap, dypocemin), Moxe HeraTHeHO BIIJTUBATH
Ha QYHKIII0 HUPOK.

Ledrasuaum BusoguthCs HUPKaMH, TOMy CJTiJl 3MeHUIyBaTH BIANOBIHO 10 cTymens YPaXEHHS HHpOK.
Hosizomnsanocs mpo BAIAZIKK HEBPOIIOTIYHUX YCKIIaIHEHb, KO Ao3a He Oyna BiAMoBigHO 3MeHMwICHa.
Tpusanuii  mpuitom  moxe TPHUSBECTH 10  HaAMIpHOrO  mixBHIIEHHS KITBKOCTI  pe3sncTeHTHHX
MiKpoopraHizmis (nanpuknan, Candida, Enterococcus spp.), Y UBOMY BHMagKy Moxe 6yTu HeoOXigHuM
NPUIIMHECHHS TiIKYBaHHS | POBeNEHHS BIANOBIIHUX 3ax0iB, CyTTeBnM € nposenenus OUIHKH KJIiHIYHOrO
CTaHy MalieHTa.

IMpu6mzno Y 5 % nauieHtis sxux JiKyBanmm uedrazuauMom, crnocTepiraescs XUOHO-MIO3NTHBHMIT
Pe3yneTaT TecTy Kymbea, mosxke TNOPYLIUTH pe3y bTaT aHalnizy Ha CYMICHICTB (nepexpechar 1po6K) KpoBi.




Biotym 1 r, micrurts 54

MT Hatpito B oxmHOMy dnaxoni,
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Ue ¢l BpaxoByBaru NPpU 3acTocyBaHH]

JTKapchKOro npenapary narienrtam, ski KOHTPOIIOIOTH BMiCT HaTpiro Y HieTi.

3acmocysanns Y nepioo eazimuocmi aéo 200y6anHa 2pydoi.

Baritnicts

Hawi npo 3aCTOCYBaMTs HeDTa3HAMMY BariTiHy KIITKAM 06MCkKeH].

Biotym cain MPpU3HaYaTH BaritHUM

KIHKaM, SIKIIO nepeara Bil HOTO BUKOpHCTaHHS TIepeBa)cae pusmK.,

Ipynne TONYBAHHS

Uedrrasmanm y nesemmkux KITBKOCTSIX
PU3HAYATH MaTepsM, gki TORYHOTH Ipy1to.

NIpOHUKae y rpynne MOJIOKO, ToMy iforo ciig 3 obepexHicTIO

3oamuicmm RUIUCAMU HA WeUIKICHb Peaxyii npu xepyeanni aemompancnopmom aéo pobomi

3 IHWuUMu MexXanizmamuy,
He mnporogunucy JAOCIIIKEeHHs, K]

CTOCYIOTbCA BIUNIMBY Ha 34aTHicT KCpyBaTH TtpaHcnopraumu

3acobamu Ta obeyrosyBaru MexaHisMu. Oxnak MOXYTb CriocTepiratics HeGaxan edexTn (Hanpuknap,
SallaMOPOYEHHS), 10 Moske BIUIMBAaTH Ha 3pmaTHicTh 10 KCpPYBaHHA aBTOTpaHcmoproM | pobory 3

MexaHizmamy .

Crnocio sacmocysannus ma dozuy,
Lopocni Ta nity 3 Macoro Tina > 40 kr

Inmepmimyoue gedenns

Indekuis

Ho3za, mo BBOJUTKLCS

IHeKui uxansamx IJISXIB y XBOPHX Ha
MYKOBICIIH/103

100-150 mr/kr macu Tina/noby kosxHi 8 TOIWH,
MaKCHMATLHO 110 9 T Ha 106y !

eOpuIIbHa HelTpomnenis

BHY TPIIIHBOJIiKapHsHa ITHEBMOHI s

OakrepianbHuii Meninrir

Oaxtepiemis*

2 I KOoXH] 8 rOJIWH

iHdeKuii KicTok i Cyrno6is

CKIIafHEH] iHd ekt WKIPU Ta M SIKHX TKaHHK

CKIanHeHi inTpaabrominanpyj iHpexuiT

TIEPUTOHIT, OB’ A3aHMIA {3 OesnepeprHuM
aMOynaTopHum HICPUTOHCAILHUM JiajTizom

1-2 r koxni § rOJIUH

CKIIaNHEH] iHpeKIif CCYOBMBIIHUX IINISIXiR

1-2 r koxHi 8 a6o 12 rogun

npoginaktuka indekuii CCYOBHUBINHHX LIIIXip
IIpY onepanisx Ha MEePEeaMiXypoBiit 3a5103]
TpancypeTpanbHa pesekiis)

I'rnin vac ingykuii g aHCCTC3i10 Ta npyra noza
Y MOMCHT BHIaNeHHs KaTeTepa

XPOHIYHUMN cepenniii ot

3J10SIKiCHUH 30BHIMIH{ OTUT

1-2 r koxni 8 TOOWH

Hocmiiina IHQDY3is

Indekis

Ho3a, mo BRoquTECH

eOpunsHa HeHTponeHis

BHYTPIIIHBONiKapHsIHa ITHEBMOHI A

iHdekuit muxanerIx IIAXIB y XBOpHX Ha
MYKOBICIII03

OaxTtepianbuuit MEHIHTIT

OaxTepiemis*

Broautecs HaBaHTaXyBallbHa 1032 2 T 3
HaCTYNHUM nocTifinum iHOY3iliHUM
BBCICHHAM Bifl 4 110 6 T koxH] 24 rounm!




iHeKUii KicTok i Cyriobig

CKNanHeHi iHbeKuUii WKipu Ta M’ skix TKaHWH

/CKIIaIHEeH] iHTpaabaoMinanbHi iHpekuii

TIEPUTOHIT, OB’ I3aHMIT i3 Oe3nepeprHUM
aMOyJIaTopHuM [ICPUTOHCANIEHUM JTiajTizoM

ly AOPOCINX NaLI€EHTIB i3 HOpMaTEHOIO by

PHU3BOIMIO 10 MOGIYHKX peakiiii.

HKLI€0 HUPOK 3acTocyBanHs 9 r Ha 106y He

*Samo e acouioctnes abo ¢ migo3pa 1a acouironarnnsg 3 indexuiamu, nasenenvny Y po3aini

«ITokasanusy.

TabGmunsg 2

JliTn < 40 kr

Hemosnsra i IiTH Bikom > 2
MiCALIB Ta Macoro Tita <40
KT

Indexuis

3BUYaiiHa 1032

Inmepmimyroye egedenns

YCKIIanHeHi iHpekmit
CEYOBUBITHUX IIIISNXIB

XPOHIYHUHN cepenHiii oTHT

3JIOAKICHU 30BHIMIHI OTHUT

100~150 mr/xr macu Tina Ha
00y y 3 npuiomu,
MAKCHUMalbHO 6 T Ha 106y

HEWTpONeHis y miteit

IHDEKIIT TUXambHUX Mwaxis y
XBOPUX Ha MYKOBICLIM 03

OakTepianbHUi MeHiHriT

OakTepiemis*

150 mr/kr macu Tina na 100y
Y 3 npuiioMu, MakcHManeno 6
I Ha 106y

IHEKIIT KicToK | CYrinobis

YCKIanHeHi indexuii wkipn ta
M’ AKHX TKAaHWH

YCKJIaIHeHi
iHTpaabroMiHanbHi iH ey

NIEPUTOHIT, MOB’A3aHuii i3
besnepepsrnM aMOymaTopHuM
[ICPUTOHEANIbHUM Jiali30M

100-150 mr/kr macu Tina Ha
o0y y 3 npuiiomu,
MaKcMaibeHO 6 T Ha 106y

Hocmiuna ingysis

eOpunbHa HeliTporenis

BHYTPILIHEONiKapHsAHa
THEBMOHis1

IHOEKNIT AMXaTbHUX mWaxip y
XBOPHUX Ha MYKOBICLIM/103

OakTepiankHuit MeHiHriT

Oakrepiemis*

iHdexuii KicTok i Cyrnobis

YCKIanHeHi indexuii wkipu ta
M’ AKUX TKaHWH

YCKIIaJIHeH]
iHTpaabaoMiHanbHi iHdeKkwLiT

NEPUTOHIT, OB’ A3aHMU{] i3
GesnepepBHIM aMOyTaTopHUM
TICPUTOHCAILHUM IiajlizoM

BBoauTecs HaBaHTaXyBajibHa
Ao3a 60~100 Mr/kr macu Tina
3 HaCTYITHUM MOCTIHHUM

iHQY3ilHUM BBeCHHAM 100—
200 Mr/kr MacH Tina na 106y,
MAKCHUManbHO 110 6 T Ha 106y

2
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Hemogrnsta ta nitu Bikom <2 | Indekuis 3BMYaiiHa n03a
Micsi
Tumepmimyroue ¢eedens
Binbuwicts ingexui 25-60 Mr/kr macu Tina/noby y
2 niputiomu’
'V HemoBAT T2 AiTelt BikoMm < 2 micayip Nnepion HamiBBUBEAEHHY |3 CHPOBATKH KpPOBi Mojke
OyTn y 2-3 pasu Oinbumit, Hix Y BOPOCITHX ]

*SIxmo 1e acouitoeToes abo € mino3pa Ha acoUiOBaHHY 3 IHEKUIAMN, HareTeH MMM Y po3ini
«IToxazanmsy.

iTH
Desnexa Ta edextupnicrs 3aCTOCYBaHHs Lel) Td3UAMMY LWIAXOM 110CTIHHOT BHYTpPillIHLOBEHHO] iHy3ii

.

AJIS HEMOBJIAT Ta 1iTeit Bikom <2 MicsuiB He BCTaHOBJIEH].
ManienTn nitasoro BiKy

Bpaxosytoun sumxenny KJTipeHcy uedrazuaumy, s XBOPHX JIITHLOTO BiKY, IKi MaroT rocTpi iHdekuis,
1060Ba 1032 3a3BuyYaif He TOBHHHA NepeBUInYBaTH 3 T, 0co6HRo ANS NauienTis Bikowm Bin 80 POKIB.
Hedyinkosa Hegocratricrs,

3aCTOCYBAHHS.
Hupkoga HEJIOCTaTHICTEL

HHPOK 1103y citix 3MeHmmTH,
Iouarkosa HaBaHTaXyBabHa J03a MOBHHHa CTaHOBUTH 1 r. BusHauenng MIATPUMYIOHOT 1031 MOBHHHO
OasyBaTucs na KJlipeHci KpeaTuHiny,

Tabnuug 3
Hopocii Ta mitu 3 Macoro Tista > 40 kr macy Tina

Knipenc [MpuGnuznmii piBEHE Pexomennogana YacroTa nosysanns,
KpPEaTHHIHY, MJI/XB KpeaTHHiHy B cupoBaTifi OAHOpa3oBa f03a | roguuu
KPOBi, MKMOTE/71 (mMr/am) uchTasuanmy, r
50-31 150-200 I 12
(1,7-2,3)
30-16 200-350 1 24
(2,34
15-6 350-500 0,5 24
(4-5,6)
%3 > 3500 0,5 48
(>5,6) ]

30inbmTH HacToTy BBeneHHs. TaknM nmawicHTay PEKOMEHIYETECA KOHTPOMOBATH piBEHB nedrasnanmy B
CHpPOBATLi KpoORi.
Y miteit knipenc k
Tabmung 4




Jith 3 Macoro tina < 40 xr

Knipenc [Tpubnusuuii pisens PexomennoBana YacToTa g03yBaHHA.,

KpeaTHHiHy, KpeaTHHIHY™ B cupoBarui | iHAMBidyanbHa 1033, | rOAUHM

MJI/XB** KPOBi, MKMOJIB/T (MI/11) MT/KI' MaCH Tina

50-31 150-200 25 12
(1,7-2,3)

30-16 200-350 23 24
(2,34)

15-6 350-500 12,5 24
(4-5.6)

<5 > 500 12,5 48
& 3.6)

* PiBeHb KpeaTHHiHY B cupoBaTui KpOBI, 4KHi po3paxoBaHo BiAMOBIIHO 10 peKOMeHaalil, | SKHi Moxe
TOYHO HE BIANOBIiAaTH PIBHIO 3MEHIIIEHHS GyHKUii HUPOK y BCiX MalieHTIB i3 HHUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO.
** Kulipenc kpeaTHHiHy, BUpaxyBauuil Ha OCHOB IO MOBEpPXHi Tina, a60 BU3HAYEHUIL.
PexomennyeTsest perenbuuit kniniunnii Harsg 3a e(eKTHBHICTIO Ta Ge3MeK0I0 3aCTOCYBaHHS npenapary.

Pexomendosani niompumyioui dozu yemazuoumy npu Huproesiti HedoCmamnocmi — HOCMIUHA IHQ)Y3iA
Tabnuug 5
Zopocni Ta itk 3 Macoro Tiza > 40 kr

Kunipenc kpearuniny, | IMpuGansuuii piBEHb YHacToTa 103yBaHHs, ronunu
MI/XB KpeaTHHIHYy B CHpPOBATLi
KPOBi, MKMOJIB/T (MI/a11)
50-31 150-200 BBoauTheA HaBaHTaxyBanbHa 103a 2 I 3
(1,7-2,3) HaCTYIHUM MOCTIHHUM iHDy3iiHIM
BBEIICHHSM BiJ 1 10 3 r koxkHi 24 roqunu
30-16 200-350 BBonuthcs HaBaHTaXyBanbHa 103a 2 T 3
(2,34) HACTYIIHUM MOCTIHHUM iH}Y3iiHIM
BBEICHHAM | T KOXHIi 24 roanHU
<15 > 350 He nocnimxyranocs
Lakr)

Bubip no3u cnix npooantu 3 o6epexnictro. Pexomennyerbes perensumii kiniunmii Harmsm 3a
€heKTHBHICTIO Ta 6e3MeKoro 3aCTOCYBaHHS].

Zitu 3 Macoro Tina < 40 kr

besneka Ta ebexktuBHicTH 3aCTOCYBaHHS UeTa3MAUMY LUITXOM MOCTIHHOT BHYTPILUHLOBEHHOT iH(Y3ii
AiTsAM, Maca Tina skux < 40 kT, i3 NOPYIWEHHSIM QYHKIIT HUPOK He BCTAHOBJIEH. Pexomenayetses
PETENbHUM KIIHIYHUN HAaraz 3a eeKTUBHICTIO Ta Ge3nekoro 3aCTOCYBaHHs Npenapary.

Ao xitam i3 nopywennaM byskuii HHMPOK HEOOXiIHO 3aCTOCOBYBATH npenapar UisXoM MmocTiiHoT
BHYTPIIIHBOBEHHOT iHQY3iT, ciix CKOPETYBaTH KIIipeHC KpeaTHHIHY BiAMOBIAHO 10 Mo MOBEPXHI Tija
JUTHHY ab0 MacH Tina.

I'emonianiz
Iepion HamiBBHBe e HHS uedTasuIuMy i3 cHpoBaTKH KpOBI M/ Yac reMoAiaisy cTaHOBHTE Bijg 3 hite}
5 ropuH.

[Ticna xoxHOrO ceancy reMoqianizy cig BBOIUTH MATPUMYIOUY 103y neTasuanumy, 1o
PCKOMEHAYEThCA Y TaOAMLSAX 6—7, HaBEIeHUX HIKYe.,
lepuroneanbuuii nianis
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Ledrazunum moxHa 3aCTOCOBYBATH MpPU NEPUTOHEANLHOMY Aianisi y 3BMYAHOMY peXUMI Ta npu
TPUBANIOMY aMOyTaTOPHOMY MepHTOHEANEHOMY Aialtisi.

Kpim BHYTpilunsoBeHHOrO 3aCTOCYBaHHS, LUe(Ta3HANM MOXKHA BKIFOYATH 110 J1ializHOT PIAMHM (3a3BHual
BiZt 125 10 250 mr Ha 2 11 nianizHoro PO3UHHY).

His nauientis i3 mupkosoro HEJIOCTaTHICTIO, SIKUM TIPOBOIHTHCH TPUBANNI apTePiOBEHO3HUIT reMoiania
abo BHCOKONOTOYHA reMoQinbTpalis y BigaiTeHHAX iHTeHCHBHOT Teparii, peKOMeH,10BaHa 103a
CTaHOBUTH | T Ha 106y y BHrIsA] OAHOpa3oBol 1031 abo 3a KinLka npuitoMis. s HU3BKOMOTOYHOT
remodinbTpanii ciin 3aCTOCOBYBATH JIO3M K NPH TIOPYLICHH] QYHKLT HUPOK.

Tauientam, sKUM MPOBOANTECH BeHOREHORHA reMOinkTpaTtis Ta ReHOREHOZH I remomianis,
PEKOMEHIaNIT 3 103yBaHHs HaBeqeH] y Tabnuusx 6-7.

Tabiuuus 6

Pexamenoayii 3 dosyeanus yemazuoumy nayicumam, axum NpOBOOUMBC MPUBANA GCILOGCIIO I
cemohinempayin

Pesunyansna  dymkuis | IT IATpUMyroua  jgo3a (M) 3a7exHO Bix WBHIKOCT]

HHPOK (knipenc | yasTpadinsrpanii (Ma/xB)?

KPEaTHHiHy, MJI/XB) 5 16,7 33,3 50

0 250 250 500 500

5 250 250 500 500

10 250 500 500 el

15 250 500 500 750

20 500 500 500 750
“liaTpumyrouy no3y ciin BBOJMTH KOXHi 12 roaun.
Tabmuus 7

Pexomenoayii 3 003y6anHs yemasuoumy nayicumam, axum NPOBOOUMBCS. MPUBANUTI 6eHOBEHO3H LI
2emooianis

Pesunyancna [MigTpumyroua nosa (Mr) nns miamizary MPH WBHIKOCTI MOTOKY
ynkis  Hupok MJT/XB)?
(xnipenc 1 a/rog 2 n/ron
KpeaTuHiHy, HIBuaxicTs yabrpadinerpauii | [LBuakicTs YIbTpadinsTpauii
MII/XB) n/rox) (1/ron)
{3 1 P/ 0,5 1 2
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

“llizTpumyrouy A03Y CIIiJl BBOANTH KOXKHI 12 roamH.

Crioci6 3actocyBanus
Biotym cnix BBOZMTH masxoMm BHYTPIWIHBOBEHHOT iH’ ekl abo iHDy3iT abo rmuGoko y M’sa3. Micus,
PCKOMCHIOBaHI 1JI1 BHYTPIIHEOBEHHOTO BBCIICHHA: BEPXHIl 30BHIMIHI {1 KBaJpaHT BEIMKOTO CiAHUYHOTO

CranpapTHuM pekoMeHnoBaHNM CrocOOOM BBEJEHHS € BHYTPILIHBOBEHHI Mepioguyn] iH’ekuUii abo
BHYTPIIIHEOBEHHA b6esnepepsna indysis. BHyTpimHsom’ 5308t misx BBCIEHHS CITIT PO3MISAATH TiABKH
TOJi, KOJIM BHYTPilIHBOBEHHe BBCACHHA HEMOXTHBE a00 MEHII MpuaaTHe JUIA TauieHTa.,

Jo3a 3anexurs BiJl BOXKOCTI, CIPUHHSATIMBOCTI, JIoKamizauii i THITY iHOEKUIT, a Takox BiKY 1 dyHkuii
HUPOK MallicHTa. e
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[HCTPYKILIS 100 MIATOTOBKM JIIKAPCHKOIr0 MPOAYKTY 10 3aCTOCYBAHHS | BUAAICHHS OT0 3alHIIKIB,

Tuck y duakoHax pisHoi BenuuuHM npenapaTy bioTyMm MeHwmii, Hi’K arMocdepHHi THCK. [pu
PO3YMHEHHI MOPOIIKY THCK 30iNbIIYETbCA y pe3y IbTaTi YTBOPEHHS BYIJleKHcioro rasy. Crin 3HEXTYBaTH
MPOSIBY MaJliX IMyXHUPLIB BYTJIEKUCIIOTO ra3y, ki 3HaXOAATHCS Y IPUIOTOBIEHOMY PO3UHH.

IHCTpYKIid, SKa CTOCYETHCS IPUTOTYBAHHS JiKaPCHKOTO MPenapaTy JI0 3acTOCYBAHHS
Cain o3HaiOMHUTHCA 3 TabNMUEO, sKa BKA3ye Ha OTPUMAHY KOHUEHTpAIiK TIPU  JI0JITARAHHI TIERHUX
00‘eMiB, KOJIM HeOOXIiqHI YACTKOBI JO3M.

[leobxinHa HpnGnuszta
Joza, o BBOAHTECS KIJILKIiCTL KOILETITPALLiA
PO3YMHHMEKA (M) (Mr/mn)
BryTpilHb0oBeHHa iH'eKisn 3 260
Ir BryTpimHbeoM’ g30Ba iH'eK1is 10 90
BuyTtpiminboBenHa indy3is SO% 20

* JlonaBaTH cj1ill ABOETANTHUM Ccr1OCOBOM.

Kounip posuuny Bapiroe Bin cBiTI0-KOBTOro 10 GypLITHHOBOrO, 3a/1€5KHO BiJl KOH LeHTpalii, BUAY Ta YMOB
30epiraHHs po3YMHHWKA. SIKIIO BMKOHAHI peKkoMeHpauii, 3MiHa KOJIbOPY PO3HUMHY HE Mae 3rybHOro
BIUIMBY Ha €eKTHBHICTE mpenapary. g NpUrOTyBaHHS PO3YHHIB JUTIS BHYTPIIIHEOBEHHUX iHDY3ii 2
KOHLEHTpaLi€to HedTasuaumy Big 1 Mr/mi 10 40 MI/MI1 3aCTOCOBYBATH:
e 9 wmr/mi (0,9 %), po34nH HATPItO XJIOPUIY AN iH'EKLIH;
e M/6 po34uH HaTpiro NaKTaTy A iH'eKIuiil;
® CKJIAJHUHA PO3YHH HATPIlO NaKTaTy AUIA iH'eKuiii (po3unH XapTMaHa);
® 5 % pO34MH INTFOKO3H IS iH'€KLif;
e 0,225 % po3uMH HaTPirO XJIOPULY 3 5 % POIUHHOM TITFOKO3M JUTS iH'€KIIi;
0,45 % posunH HaTPito XITOPHUIY 3 5 % POIUMHOM TIFOKO3M [T iH'eKIIi;
0,9 % po3uun Hatpito X0puay 3 5 % PO3UMHOM FITIOKO3M ANs iH'eKLiii;
0,18 % posunn Hatpito xnopuay 3 4 % po3uMHOM IJIFOKO3HM AUIA iH'€KWiii;
10 % po3uuH rnoKo3u ang iH'ekuiii;
10 % pozunn mnekctpuny 40 y 0,9 % posuuni Hatpito XJIOpUAY A8 iH'eKUii;
10 % posunn nexctpuny 40y 5 % posuuni HaTpiro XJIOpULY IS iH'EKLLI;
6 % posuuH nexctpuny 70y 0,9 % pozunni HatTpito XJIOpUAY;
6 % po3unH nexcrpuny 70 y 5 % pozunni HATPIFO XJIOPUIY AJTS iH'€KLii.

Ledrasuaum y koHLeHTpauisx y mexax 0,05 Mri 0,25 Mr/mn BIAMOBIA€ PO3UMHY /1S MEPUTOHEANBLHOIO
Aianizy (J1akTaTHOMY).

Ledrasupum ans BHYTpIMILOM’A30BOr0 BBEHECHHA iH'eKIiHl MOXKHA posuuHATH y 0,5 % abo 1 %
TioKainy rigpoxnaopuay. V musomy BUNAJKy HeoOXinHO BpaxyBaTH iHpopmalito 3 Gesneku niIoKainy.

IIpUroTyBaHHA PO3UMHY JUIS BHYTPIMIHEOM 530801 G0 BHYTPIIIHBOBEHHO] GOTFOCHOT 1H eK1IiT:

1. cmix npobutu romkoro mpoGKy i BBECTH y (hnakon nerHMit 06°eM pozunmHHMKA. [TOHMWKEHMI THCK y
(hmakoHi monerurye BBeieHHS pO3YUHHNKA. BUBITLHITH FOJIKY 3i IMpULeM 3 (JiakoHa;

2. BMICT CTpyHIIyBaTH [0 pPO3YMHEHHS: BHIIIAETHCS BYTJICKHCIWA Ta3 i mpoTsaroM 1-2 XBHIMH
YTBOPHOETECS TIPO30OPHIA PO3UYUH;

3. moBepHYTH (nakoH xoropu aHoM. Ilpu MOBHiCTIO BBC/ICHOMY TMOPIUHI WPULA BCTABHTH FONKY Y
¢naxoH. Habpati Bech posunH y wimpwi, npu LbOMY rOJIKa BeCb 4ac MoBWHHA OyTH B poszumui. Ha
MaJleHbKi OyNb0alIKy BYTIIEKHCIOTO Ta3y MOXKHA He 3BaKaTH.

Po3uni MoxHa BBOIMTH Ge3nocepeqHbo y BeHy abo CHCTEMY IJIsi BHYTPILUHBOBEHHHUX iHDY3iif, sKII0

NaLI€HT OTPUMYE PO3YUHH MAPEHTEPaTbHO. HedrasuauM cymicuuii 3 BimoMumu BHYTPIIIHEOBEHHUMH

PO3YHHAMU. gl
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IIpuroTyBaHHs posumMHy Ans BHYTDIMIHBOBEHHMX iHQy3iit nedrasuanmy y crammapraomy draxoni
(ycraHoBka Ha 3pa3ok mini-bag a6o Oroperka).

[Tpurorysarn, BHKOpHCTOBYrOUM 50 M (ana duakonis 1 1) PO3YMHHHKA, AKMH 0A€THCS Y /IBA €TANU, K
L€ OMUCAaHO HUXKYe:

1. npobutu ronkoro npobKy i BBecTH 10 Ma posunHHmKa y hnakon |

2. BUHHATH TOJIKY WNpHIa Ta CTPYWIYBaTH (JIaKOH 0 OTPHUMAHHS MPO30POTO POUHHY;

3. He BBOAMTH iy FOJIKY Ins BUNANICHHS TIOBITPsI, MOKK MOPOLIOK He posunHnTheA. TToTim BBeCTH iny
TOJIKY Y IPOOKY TS SMEHIIEHHS THCKY Y (pJTaKOHI;

3ibpatu posuun y KOHTelHepi (cuctema mini bag a6o burette), oTpumytoun 06’em He MeHw Hik 50 Ml
i BBOIUTH uepes BHYTPIMHBOBEHHY iHY3i10 NpOTATOM 15-30 XBHIUH.

4

IIpumimra. 3 meroro 3bepelxcena crepHLIocTi fpenapaty HC Clil BBOAMTH iHwWy I'OIKY Yy upobky
(brakoHa 171 BHzaeHHSA TIOBITPA 10 MOMEHTY TMOBHOTO PORYUHEHHS mpenapaTy. HeBukopucranuii
npemnapar abo Moro 3aJIUIIK| CIiJ BUIATHTH BIMOBITHO 10 MicLieBUX TIpaBUII.

Himu.

[Mpenapar moxHa 3aCTOCOBYBATH Ul JKYBAaHHS JiTel, BKIIOYAIOUH HOBOHapo/KeHNX. besneka Ta
edexTuBHicTE 3acTocyBanHs Biotymy y Burnsai GesnepepeHol indysii ana aitei e BcTaHoBneHi. Knipenc
KpEaTHHIHY y JiTelt ciin CKOPHUTYBAaTH BIAIOBIAHO 0 MacH Tia.

Hepeoosysannas.

[epenosysanns  npemapatom  mose MPUSBECTH 10 HEBPONOMIYHUX  YCKNaHEHb, BKIIOYAIOYH
eHUe(anonarito, cynomu i KOMY.

CumnTomu nepenosysanus MOXYTb NPOSABUTHCS, KOJIM J03YBaHHS fipenapaty He 3MEHUICHO BiaMoBigHNM
YMHOM Y Malli€HTIB 3 HUPKOBOIO HEOCTATHICTIO (21B. po3ainu «OcobauBocTi 3aCTOCYBaHHS»).
Konnenrpaniro uedTasMaMMy y cupoBatui KPOBI MOXHa 3MEHIIHTH y npoueci remogianisy Ta
TIEPUTOHEATILHOTO Aiai3y.

Hobiuni peaxyi.

Inghexyii i napasumapmi ineasii: KAHAKUA03 (BKIIOYAIOYH BAriHIT Ta adTo3numit cromatur).

Hopywenns 3 6oxy cucmemu KpO60meopenHs i nimpamuynoi cucmemuy: €O3nHODinis, TpomGounTO3,
TPOMGONUTONIE IS, JNIEHKOTICHis, HeWTponeHis, arpanyJIoUNTO3, FeMOJTITHYHA aHeMis, JiMpouTom,

Hopywenns 3 6oxy Hepeoeol cucmemu. TONOBHA 6ine, 3araMOpOYCHHA, HEBPOJOTIYHI  posnasy,
napecresis.

Iopywenns cyoun: dnebit abo TpoMGodnediT npu BHYTPIUIHEOBEHHOMY BBEICHH,

Hopywenns 3 6oxy ULTYIIKOGO-KUUMLKO8020 mpakmy: niapes (nuB. po3nin «OcobauBocti 3aCTOCYBaHHAY),
Oinb y sxuBoOTI, HyOTA, OJrOBaHHS, MOPYIEHHS CMaky.

Hopywenns 3 6oxy nevinku I HCOBUHUX WIAXIE. NiBUILCHHS aKTUBHOCTI 01HOTO a60 Ginblue neviHkoBux
dbepmenris, JKOBTSHULIS,

Hopywenns 3 boky wxipu i RIOUWKIDHOT KNimMKOGUHY: MaKyJIonamnyibo3HUH BHUCHN abo KPOIMUB ' sHKa,
CBEpOIXK, emixepManbHU TOKCHYHMI HEKpOJIi3, CHHApOM Crisenca-/xoHcona, nonimMopdHa eputema,
aHTIOHEBPOTHYHMIT HAGPSIK.

Iopywenns 3 6oxy HUPOK I ceyosusionux winsxis: TPaH3UTOPHE MiABUILCHHS PiBHS KpeaTHHUHY Ta (abo)
CCUOBHHH, a30Ty CEHOBMHH Yy CHpOBATIi KpOBI, iHTepcTHLiaTLHMIi He(pUT, TOCTpa HMpKoBa
HENOCTaTHICTB.

3azanvui nopywenns I pearyii y micyi egedenns: Gimy Ta (a60) moyepBOHiHHS y Micui iH’exuil micns
BHYTPIIIHEOM  130BOTO BBELEHH, JTUXOMaHKa.
Hiaznocmuuni docnioscenns: MO3WTHBHUH TecT Kym6ea.
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[ToBinomnsanocs takosx PO BUMNAIKK BUHHKHEHHS TPEMOPY, CYI0M, MIOKJIOHIT, eHuedanonarii a6o komu
Y MalieHTIB 3 HUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO, TS SIKUX 1034 ueprasuanmy e Gyna BianopinHo 3HIXKEHA.

Hecymicnicmes.

Hedrasunum mecymicuuit Y PO3YMHAX 3 BAHKOMILHWHOM (BHMAac 0cajl), a TaKOXK 3 aMiHOriko3ngamu, He
CIIiJ 3MilTyBaTH uedrasuauM 3 aMiHOTiKO3uAaMK a60 BaHKOMIlIHHOM B OAHOMY HIMpHUi abo iH}y3iitHii
CHCTEMI,

Hedrasunum Hecrabimpuui Y PO3YHHI HaTpito riipokapGoHaTy, ToMy Horo He CIIil BAKOPUCTOBYBATH Y
SAKOCTI PO3YMHHUKA,

Tepmin npuoamnocmi, 2 pPOKH.

YMobn 36¢epiranusn.

36epiraTn npu TEMIEpaTypi e rume 25 °C. 3axumaT Rix cpitna.

CoToBwii po3unn 3bepiraT npotsarom 24 romguu Y XOIIOMUTBHUKY IIPH TeMIepaTypi 2-8 °C.,

36epiratu y HEIOCTYITHOMY J7Ist [TiTei Mici.

Ynakoska.
lopomok y ¢nakonax. ITo 1 $nakony y kapronmiii KopoOii.

Kareropis Biamycky.
3a peuenrtom,

Bupo6uuxk.
dapManeBTHIHNI 3aB0 “TIOJIbAPMA” C.A. / Pharmaceutical Works “POLPHARMA®” S A,

Micuesnaxomxkenns.
Bupo6uuya ninsHumsg y Hdyxuuui, Byi. OxapoBcbka 28/30, 05-850 Osxapos Masogenskui, [Tonpwa /
Production plant in Duchnice, 28/30 Ozarowska Str., 05-850 Ozarow Mazowiecki, Poland.

Gdanski, Poland.

Hata ocrannnoro neperJasnay.

03705 2022

[ Ghonscssriso 4.
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SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

iz NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Biotum, 1 g, powder for solution for injection or infusion
Biotum, 2 g, powder for solution for injection or infusion

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Excipient with known effect: sodium.

Biotum, 1 g: Each via] contains 60 mg of sodium.
Biotum, 2 g: Each vial contains 120 mg of sodjum.

For a full list of excipients, see section 6.1.

3. PHARMACEUTICAL FORM
Powder for solution for injection or infusion

White or off-white, crystalline powder

4. CLINICAL PARTICULARS
4.1 Therapeutic indications

Biotum is indicated for the treatment of the infections listed below in adults and children including
neonates (from birth).

o Hospital-acquired pneumonia.

Lower respiratory tract infections in patients with cystic fibrosis,
Bacterial meningitis.

Chronic suppurative otitis media.

Malignant otitis externa.

Complicated urinary tract infections.

Complicated skin and soft tissue infections.

Complicated intra-abdominal infections.

Bone and joint infections,

Peritonitis associated with dialysis in patients on continuous ambulatory peritoneal dialysis
(CAPD).

Treatment of patients with bacteraemia that occurs in association with, or is suspected to be associated
with, any of the infections listed above.

Ceftazidime may be used in the treatment of neutropenic patients with fever that is suspected to be due
to a bacterial infection.

Ceftazidime may be used in the peri-operative prophylaxis of urinary tract infections for patients o
undergoing trans-urethral resection of the prostate (TURP). ]




The selection of ceftazidime should take into account its antibacterial spectrum, which is mainly
restricted to aerobic Gram negative bacteria (see sections 4.4 and 5. L)

Ceftazidime should be co-administered with other antibacteria] agents whenever the possible range of
causative bacteria would not fal] within its spectrum of activity.

Consideration should be given to official guidelines on the appropriate use of antibacterial agents.
42 Posology and method of administration

Posology

Table 1. Adults and children with body weight > 40 kg

Intermittent administration

Infection [ Dose to be administered
Lower respiratory tract infections in patients with 100 mg/kg/day to 150 mg/kg/day every 8
cystic fibrosis hours, maximum 9 g per day!

Febrile neutropenia

Hospital-acquired pneumonia

Bacterial meningitis

Bacteremia*

Bone and joint infections

Complicated skin and soft tissue infections
Complicated intra-abdomina] infections 1 gto 2 gevery 8 hours
Peritonitis associated with dialysis in patients on

2 g every 8 hours

CAPD |
Complicated urinary tract infections 1 gto2gevery 8 or 12 hours

Peri-opcrative prophylaxis of urinary tract infections

for patients undergoing trans-urethral resection of | g at induction of anacsthesia, and a second dose

the prostate (TURP) at catheter removal
Chronic suppurative otitis media 1 gto 2@ every 8 hours
Malignant otitis externa & g every
Continuous
Infection Dose to be administered

'_@rile neutropenia
Hospital-acquired pneumonia

Lower respiratory tract infections in patients with
cystic fibrosis

Bacterial meningitis Loading dose of 2 g followed by a

Bacteremia* 7 continuous infusion of 4 g1o 6 gevery

Bone and joint infections 24 hours!

Complicated skin and soft tissue infections

Complicated intra-abdominal infections

Peritonitis associated with dialysis in patients on
CAPD

" In adults with normal renal function 9 g/day has been used without adverse effects.
* When associated with, or suspected to be associated with, any of the infections listed in section 4.1
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Table 2. Children with body weight <40 kg

Infants and toddlers
aged >2 months and

Infection

Intermitient
Complicated urinary tract
infections

Chronic suppurative otitis media

Malignant otitis externa

Usual dose

100 mg/kg body weight/day
to 150 mg/kg body weight/day in
three divided doses, maximuin

6 g/day

Neutropenic children

Lower respiratory tract infections|
in patients with cystic fibrosis

Bacterial meningitis

Bacteremia*
Bone and joint infections
Complicated skin and soft tissue
infections

Complicated intra-abdominal
infections

Peritonitis associated with
dialysis in patients on CAPD

Continuous
Febrile neutropenia
Hospital-acquired pneumonia

Lower respiratory tract infections
in patients with cystic fibrosis

Bacterial meningitis

Bacteremia*

| Bone and joint infections
Complicated skin and soft tissue
infections
Complicated intra-abdominal
infections

Peritonitis associated with
dialysis in patients on CAPD

Neonates and infants aged <2

S——— Infection

Intermittent

150 mg/kg body weight/day in
three divided doses, maximum 6
g/day

100 to 150 mg/kg body weight/day
in three divided doses, maximum 6
g/day

Loading dose of 60—100 mg/kg
body weight followed by a
continuous infusion

100~ 200 mg/kg body weight/day,
maximum 6 g/day

Most infections

25 mg/kg body weight/day to 60
/kg body weight/day in two

longer than that in adults,

ftazidime can be three to four times

* When associated with, or suspected to be associated with, any of the infections listed in section.4.].




Children and adolescents

The safety and efficacy of the medicinal product Biotum administered as continuous infusion to
neonates and infants aged < 2 months has not been established.

Elderly patients

In view of age related reduced clearance of ceftazidime in elderly patients, the daily dose should not
normally exceed 3 g in those over 80 years of age.

Renal function impairment

Ceftazidime is excreted unchanged by the kidneys. Therefore, in patients with impaired renal function
the dosage should be reduced (see also section 4.4).

£}

Table 3. Recommended maintenance doses of the medicinal product Biotum in renal impairment —

intermittent infusion
intermittent infusion

Adults and children with body weight >40 kg

Approx. serum creatinine Recommended unit dose

Creatinine clearance

[ml/min] [:;I:,(;Z?t(rgg/)gl) ot Bilg(itum [hours]
50-31 (115‘2_'5%(; 1.0
016 e ¥
15-6 350-500 05
<5

In patients with renal impairment and severe infections the unit dose should be increased by 50% or
the dosing frequency increased.

In children the creatinine clearance should be adjusted for body surface area or lean body mass,

Children with body weight <40 kg

Creatin Approx. serum Recommended
lr 0 1n1cne creatinine unit dose Interval between doses
[;;?;?S] f * concentration* [mg/kg body [hours]
[pmol/I] (mg/dl) weight]
I
50-31 a0 25

30-16

25

Interval between doses

42



43

* The serum creatinine values are guideline values that may not indicate exactly the same degree of
reduction for all patients with reduced renal function.
** Estimated based on body surface area, or measured.

Close clinical monitoring for safety and efficacy is advised.

Table 4. Recommended maintenance doses of the medicinal product Biotum in renal impairment
intermittent infusion
intermittent infusion

Adults and children with body weight >40 k
el WA boady weight >40 kg

Approx. serum creatinine
concentration
_ [umol/N (mg/dl)

150200 (1.7-2.3)

Creatinine clearance
[ml/min]

Frequency of dosing
[hours]

Loading dose of 2 g followed
by 1 gto3 g/24 hours

Loading dose of 2 g followed
1 g/24 hours

Not evaluated

i
0

Children with body weight <40 kg

The safety and effectiveness of the medicinal product Biotum administered as continuous infusion in
renally impaired children with body weight <40 kg has not been established. Close clinical
monitoring for safety and efficacy is advised.

If continuous infusion is used in children with renal impairment, the creatinine clearance should be
adjusted for body surface area or lean body mass.

Haemodialysis

The serum half-life of ceftazidime during haemodialysis ranges from 3 to 5 hours.

Following each haemodialysis period, administration of a maintenance dose of ceftazidime according
to Tables 5 and 6 is recommended.

Peritoneal dialysis

Ceftazidime may be used in peritoneal dialysis and continuous ambulatory peritoneal dialysis
(CAPD).

In addition to intravenous use, ceftazidime can be incorporated into the dialysis fluid (usually 125 mg
to 250 mg for 2 litres of dialysis solution).

For patients with renal impairment on continuous arterio-venous haemodialysis or hi gh-flux
haemofiltration in intensive therapy units: 1 g daily either as a single dose or in divided doses. For
low-flux haemofiltration, follow the dose recommended under renal function impairment,

For patients on veno-venous haemofiltration and veno-venous haemodialysis, follow the dosage
recommendations provided in Tables § and 6 below.

Table 5. Continuous veno-venous haemofiltration dose guidelines




[ Residual renal ' .
function Maintenance dose [mg] for an ultrafiltration rate [ml/min] of 1
(creatinine clearance [P—————
in ml/min) &} 16.7 333

0 250 250 500

5 250 [ 250 500
1o 250 I 500 500

15 250 | 500 500

20 500 1 500 500
' Maintenance dose to be administered every 12 hours.

Table 6. Continuous veno-venous haemodialysis dose guidelines

Resjdial reml L Mai'ntenance dose (mg) for a dialysate in ﬂoxnv rate of !
function (creatinine l.p litre / hgur 2.Q litres / hgur
clearance in ml/min) Ultrafiltration rate [litres / hour] Ultrafiltration rate [litres / hour]
0.5 1.0 2.0 0.5 1.0 2:0
0 500 500 | 500 500 500 750
S 500 500 750 500 500 750
10 500 | 500 | 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000
maintenance dose to be administered every 12 hours.

Method of administration

The dose depends on the severity, susceptibility, site and type of infection, and on the age and renal
function of the patient,

Biotum should be administered by intravenous injection or infusion, or by deep intramuscular
injection. Recommended intramuscular injection sites are the upper outer quadrant of the gluteus
maximus or lateral part of the thigh. Biotum solutions may be given directly into the vein or
introduced into the tubing of a giving set if the patient is receiving intravenous fluids.

The standard recommended route of administration is by single intravenous injection or intravenous
continuous infusion. Intramuscular administration should only be considered when the intravenous
route is not possible or less appropriate for the patient.

4.3  Contraindications

Hypersensitivity to ceftazidime, to any of the cephalosporin antibacterial agents or to any of the
excipients listed in section 6.1.

History of severe hypersensitivity (e. g. anaphylactic reaction) to any other type of beta-lactam
antibacterial agent (penicillins, monobactams and carbapenems).

4.4  Special warnings and precautions for use

As with all beta-lactam antibacteria] agents, serious and occasionally fatal hypersensitivity reactions
have been reported. In case of severe hypersensitivity reactions, treatment with ceftazidime must be
discontinued immediately and adequate emergency measures must be initiated.

Before beginning treatment, it should be established whether the patient has a history of
hypersensitivity reactions to ceftazidime, to other cephalosporins or to any other type of beta-lactam

agent. Caution should be used if ceftazidime is given to patients with a history of allergic reactions to
other beta-lactam agents, :

-
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Ceftazidime has a limited Spectrum of antibacterial activity. It is not suitable for use as a single agent
for the treatment of some types of infections unless the pathogen is already documented and known to
be susceptible or there is a very high suspicion that the most likely bacteria would be suitable for
treatment with ceftazidime. This particularly applies when considering the treatment of patients with
bacteremia and when treating bacterial meningitis, skin and soft tissue infections, and bone and joint
infections. In addition, ceftazidime is susceptible to hydrolysis by several of the extended spectrum
beta lactamases (ESBLs). Therefore information on the prevalence ot ESBL producing organisms
should be taken into account when selecting ceftazidime for treatment.

Antibacterial agent-associated colitis and pseudo-membranous colitis have been reported with nearly
all anti-bacterial agents, including ceftazidime, and may range in severity from mild to life-

Concurrent treatment with high doses of cephalosporins and nephrotoxic medicinal products such as
aminoglycoside antibacteria] agents or potent diuretics (e.g. furosemide) may adversely affect renal
function.

Ceftazidime is eliminated via the kidneys, therefore the dose should be reduced according to the
degree of renal impairment. Patients with renal impairment should be closely monitored for both
safety and efficacy. Neurological symptoms have been reported when the dose has not been reduced in
patients with renal impairment (see sections 4.2 and 4.8).

Prolonged use may result in the overgrowth of non-susceptible microorganisms (e.g. Enterococci,
fungi) which may require interruption of treatment or other appropriate measures. Repeated evaluation
of the patient's condition is essential.

Ceftazidime does not interfere with enzyme-based tests for glycosuria, but slight interference (false-
positive) may occur with copper reduction methods (Benedict's, Fehling's, Clinitest).

Ceftazidime does not interfere in the alkaline picrate assay for creatinine.

The development of a false positive Coombs' test associated with the use of ceftazidime in about 5%
of patients may interfere with the cross-matching of blood.

This medicinal product contains natrium.

Biotum, 1 g: each vial contains 60 mg of sodium per vial, equivalent to 3% of the WHO recommended
maximum daily intake (RDI) of 2 g sodium for an adult.

Biotum, 2 g: each vial contains 120 mg of sodium per vial, equivalent to 6% of the WHO
recommended maximum daily intake (RDI) of 2 g sodium for an adult.

Biotum contains 60 mg of sodium per 1 g of product, equivalent to 3% of the WHO recommended
maximum daily intake (RDI) of 2 g sodium for an adult.

This should be considered for patients who are on a controlled sodium djet,

Boitum is given diluted with sodium-containing solutions (see section 6.6) and this should be

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

Interaction studies have only been conducted with probenecid and furosemide.
Concurrent use of high doses with nephrotoxic medicinal products may adversely affect renal function
(see section 4.4).
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Chloramphenicol is antagonistic in vitro with ceftazidime and other cephalosporins. The clinical
relevance of this finding is unknown, but if concurrent administration of ceftazidime with
chloramphenicol is proposed, the possibility of antagonism should be considered.

4.6  Fertility, pregnancy and lactation

Pregnancy_

There are limited amounts of data from the use of ceftazidime in pregnant women. Animal studies do
not indicate direct or indirect harmful effects with fespeet to embryonal/foctal, perinatal and postnatal
development (see section 3:3).

The medicinal product Biotum may be used during pregnancy only when the potential benetit
outweighs the potential risk,

Breast+feeding

Ceftazidime is excreted in human milk in small quantities but at therapeutic doses of ceftazidime no
effects on the breast-fed infant are anticipated. Ceftazidime can be used during breast-feedi ng.

Fertility

No data are available.

4.7  Effects on ability to drive and use machines

positive Coomb's test.

Data from sponsored and un-sponsored clinical trials have been used to determine the frequency of
common and uncommon undesirable effects. The frequencies assigned to all other undesirable effects
were mainly determined using post-marketing data, and refer to a reporting rate rather than a true
frequency. Within each frequency grouping, undesirable effects are presented in order of decreasing
seriousness. The following convention has been used for the classification of frequency:

very common (>1/10),

common (21/100 to <1/10),

uncommon (>1/1,000 to <1/100),

rare (>1/10,000 to <1/1,000),

very rare (< 1/10,000),

unknown (cannot be estimated from the available data).

Candidiasis
(including vaginitis
and oral thrush

Neutropenia Agranulocytosis

Leucopenia Haemolytic

Thrombocytopenia anaemia’ s,
Lymphocytosis

System and organ
class

Infections and

infestations

Blood and lymphatic Eosinophilia
system disorders Thrombocytosis




Anaphylaxis

Immune system
disorders

(including
bronchospasm
and/or hypotension)
see section 4.4
Nervous system Headache Neurological
disorders Dizziness sequelae*
Paraesthesia
Vascular disorders | Phlebitig or
thrombophlehitis
with intravenous
administration
Gastrointestinal Diarrhoca Antibacterial Dysgeusia
disorders agent-associated
diarrhoea and
colitis? (see
section 4.4)
Abdominal pain
Nausea
Vomiting
Hepatobiliary Transient Jaundice
disorders elevations in one
or more hepatic
enzymes?
Skin and Maculopapula Pruritus Toxic epidermal
subcutaneous tissue | r or urticarial necrolysis
disorders rash Stevens-Johnson
syndrome
Erythema
multiforme
Angioedema
DRESS!
Renal and urinary Transient elevations o Interstitial
disorders blood urea, blood urea nephritis
nitrogen and/or serum | Acute renal
}_ creatinine impairment
General disorders Pain and/or Fever
and administration inflammation
site conditions after
intramuscular
injection
Investigations Positive Coombs' r
test?

* There have been reports of neurological sequelae including tremor, myoclonia, convulsions,
encephalopathy, and coma in patients with renal impairment in whom the dose of ceftazidime has
not been appropriately reduced.

"DRESS cases were reported during administration of ceftazidime.

? Diarrhoea and colitis may be associated with Clostridium difficile and may present as
pseudomembranous colitis.

3ALT (SGPT), AST (SGOT), LHD, GGT, alkaline phosphatase.

“ A positive Coombs test develops in about 5% of patients and may interfere with blood Cross
matching,

> There have been rare reports where DRESS has been associated with ceftazidime.
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Reporting of suspected adverse reactions

Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It
allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. Healthcare
professionals are asked to report any suspected adverse reactions via the Pharmacovigilance
Department of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products

AL Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Phone: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Internet site: https://smz.ezdrowie.gov‘pl

Adverse events may be also submitted to Manufacture Authorization Holder.
4.9 Overdose
Overdose can lead to neurological sequelae including encephalopathy, convulsion and coma.

Symptoms of overdose can oceur if the dose is not reduced appropriately in patients with renal
impairment (see sections 4.2 and 4.4).

Serum levels of ceftazidime can be reduced by haemodialysis or peritoneal dialysis.

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
5.1  Pharmacodynamic properties

Pharmacotherapeutic group: antibacterials for systemic use, third-generation cephalosporins, ATC
code: J01DDO02

Mechanism of action

Ceftazidime inhibits bacterial cel] wall synthesis following attachment to penicillin binding proteins
(PBPs). This results in the interruption of cell wall (peptidoglycan) biosynthesis, which leads to
bacterial cell lysis and death.

Pharmacokinetic/pharmacodynamic (PK/PD) relationship

For cephalosporins, the most important pharmacokinetic-pharmacodynamic index correlating with i
vivo efficacy has been shown to be the percentage of the dosing interval that the unbound
concentration remains above the minimum inhibitory concentration (MIC) of ceftazidime for
individual target bacteria species (i.e. %T>MIC).

Mechanism of resistance

Bacterial resistance to ceftazidime may be due to one or more of the following mechanisms:

o hydrolysis by beta-lactamases; ceftazidime may be efficiently hydrolysed by extended spectrum
beta-lactamases (ESBLs), including the SHV family of ESBLs, and AmpC enzymes that may be
induced or stably derepressed in certain aerobic Gram-negative bacterial species;

o reduced affinity of penicillin-binding proteins for ceftazidime;

. outer membrane impermeability, which restricts access of ceftazidime to penicillin binding
proteins in Gram-negative bacteria;
o bacterial efflux pumps.,

Limit values
Minimum inhibitory concentration (MIC) limit values established by the European Committee-o)
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) are as follows: N ey
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Bacteria

Breakpoints mg/I
S 1 T R

Enterobacteriaceqe
Pseudomonas aery ginosa
Non-species related
breakpoints?

S—susceptible, I—intcrmcdiatc, R=resistant.

' The breakpoints relate to high dose therapy (2 %3

?Non-species related breakpoints have been determined mainly on the basis of PK/PD data, and are
independent of MIC distributions of specific species. They are for use only for species not mentioned
in the table or footnotes.

Mi@robi.glggi@lﬁm.gﬁb_im

The prevalence of acquired resistance may vary geographically and with time for selected species, and
local information on resistance is desirable, particularly when treating severe infections. As necessary,
expert advice should be sought when the local prevalence of resistance is such that the utility of
ceftazidime in at least some types of infections is questionable,

Commonly susceptible s pecies
Gram-positive aerobes
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactie

Gram-negative aerobes

Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Pasteurella multocida
Proteus mirabilis
Proteus spp. (other)
Providencia spp.

| Species for which acquired resistance may be a problem
Gram-negative aerobes
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp. (other)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.

Morganella morganii

Gram-positive aerobes

Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniae™
Viridans Streptococei

| Gram-positive anaerobes
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Clostridium perfringens
Peptostreptococcus spp.

Gram-negative anaerobes
Fusobacterium spp.

Inherently resistant or anisms
Gram-positive aerobes

Enterococcus spp. including Enterococcusfaecalis and Enterococcztsfaecizzm
Listeria spp.

Gram-positive anaerobas

Clostridium difficile

Gram-negative anaerobes

Bacteroides spp. (many strains of Bacteroides Jragilis are resistant)

Others
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

£ S. aureus that is methicillin-susceptible are considered to have inherent low susceptibility to
ceftazidime. All methicillin-resistant S, qureus strains are resistant to ceftazidime.

S, pneumoniae that demonstrate intermediate susceptibility to penicillin can be expected to
demonstrate at least reduced susceptibility to ceftazidime.

[ High rates of resistance have been observed in one or more areas (countries, regions) within the EU.

5.2 Pharmacokinetic properties

Absorption

After intramuscular administration of 500 mg and 1 g of ceftazidime, peak plasma levels of | 8 and 37
mg/l, respectively, are achieved rapidly. Five minutes after intravenous bolus injection of 500 mg, lg
or 2 g, plasma levels are 46, 87 and 170 mg/1, respectively. The kinetics of ceftazidime are linear
within the single dose range of 0.5t02.0 g following intravenous or intramuscular dosing.

Distribution

The serum protein binding of ceftazidime is low at about 10%. Concentrations in excess of the MIC
for common pathogens can be achieved in tissues such as bone, heart, bile, sputum, aqueous humour,
synovial, pleural and peritoneal fluids.

Metabolism
Ceftazidime is not metabolised.

Elimination

After parenteral administration plasma levels decrease with a half-life of about 2 h.
Ceftazidime is excreted unchanged into the urine by glomerular filtration; approximately 80 to 90% of
the dose is recovered in the urine within 24 hours. Less than 1% is excreted via the bile. ...

Special patient populations
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Renal impairment
Elimination of ceftazidime s decreased in patients with impaired renal function, and the dose should
be reduced (see section 4.2).

Hepatic impairment

The presence of mild to moderate hepatic dystunction had no effect on the pharmacokinetics of
ceftazidime in individuals administered 2 g intravenously every 8 hours for § days, provided renal
function was not impaired (see section 4.2).

Elderly patients

The reduced clearance observed in elderly patients was primarily due to age-related decrease in renal
clearance of ceftazidime. The mean elimination half life ranged from 3.5 to 4 hours following singlc
or 7 days repeat BID dosing of 2 g IV bolus injections in elderly patients 80 years or older.,

Children

5.3 Preclinical safety data

Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on studies of safety pharmacology, repeat
dose toxicity, genotoxicity, and toxicity to reproduction. Carcinogenicity studies have not been
performed with ceftazidime,

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

6.1 List of excipients

Sodium carbonate

6.2 Incompatibilities

Ceftazidime is incompatible in solutions with vancomycin (a precipitate forms) as well as
aminoglycosides. Ceftazidime should not be mixed with aminoglycosides or vancomycin in the same
syringe or giving set.

Ceftazidime is not stable in sodium bicarbonate solution. It is not recommended as a diluent.

6.3  Shelf life

2 years

6.4 Special precautions for storage

Store the medicinal product at a temperature below 25°C. Protect from light.

The prepared solution can be stored for 24 hours in a refrigerator, i.e. at a temperature from

2°C to 8°C.

6.5 Nature and contents of container

Glass vial stoppered with bromobutyle rubber stopper and protected with an aluminium cap
A vial contains 1 g or 2 g of ceftazidime. v

Pack contains 1 vial placed in a cardboard box along with patient information leaflet. ¢
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6.6  Special precautions for disposal and other handling

All sizes of vials of the medicinal product Biotum as supplied are under reduced pressure. As the
product dissolves, carbon dioxide is released and a positive pressure develops. Small bubbles of
carbon dioxide in the constituted solution may be ignored.

Instructions for reconstitution/dilution
~—2 Ut LONS 101 reconstitution/dilution

See table for addition volumes and solution concentrations, which may be useful when fractional
doses are required.

L .. ; Amount of diluent to be Appr~ox. ce]ﬁt.a..z?dxme
Vial size Route of administration conecentration
added [mI]
[mg/ml]

intramuscular injection 3 ml 260

lg intravenous injection 10 ml 90
intravenous infusion 50 ml* 20

5 intravenous injection 10 ml 170

& intravenous infusion 50 ml* 40

Note. Addition should be in two stages

Solutions may range in colour from light yellow to amber depending on concentration, diluent and
storage conditions used. Within the stated recommendations, product potency is not adversely affected
by such colour variations. To prepare intravenous infusion solutions with ceftazidime concentration
between 1 mg/ml and 40 mg/ml, the following are used:

. 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride solution for injections

o 1/6 M sodium lactate solution for injections

o multicomponent sodium lactate solution for injections (Hartmann’s solution)
. 5% glucose solution for injections

o 0.225% sodium chloride solution with 5% glucose solution for injections
o 0.45% sodium chloride solution with 5% glucose solution for injections
J 0.9% sodium chloride solution with 5% glucose solution for injections

. 0.18% sodium chloride solution with 4% glucose solution for injections
o 10% glucose solution for injections

. 10% dextran 40 solution in 0.9% sodium chloride solution for injections
. 10% dextran 40 solution in 5% glucose solution for injections

o 6% dextran 70 solution in 0.9% sodium chloride solution

o 6% dextran 70 solution in 5% glucose solution for injections

Ceftazidime at concentrations between 0.05 mg/ml and 0.25 mg/ml is compatible with peritoneal
dialysis fluid (lactate).

Ceftazidime may be constituted for intramuscular use with 0.5% or 1% lidocaine hydrochloride for
injections.

Preparation of solutions for bolus injection

1. Insert the syringe needle through the vial closure and inject the recommended volume of diluent.
The stopper should be punctured with a needle of up to 0.8 mm (21 gauge) in diameter. Insert the
needle centrally, at the 90-degree angle, as shown in the illustration below:




The vacuum may assist entry of the diluent. Remove the syringe needle.
2. Shake to dissolve: carbon dioxide is released and a clear solution will be obtained in 1 to 2 minutes.

withdrawal). Ensure that the needle remains within the solution and does not enter the head space. The
withdrawn solution may contain small bubbles of carbon dioxide; they may be disregarded.

These solutions may be given directly into the vein or introduced into the tubing of an infusion set if
the patient is receiving parenteral fluids. Ceftazidime is compatible with most commonly used
intravenous fluids,

Preparation of solutions for intravenous infusion from ceftazidime injection in standard vial
bresentation (mini-bag or burette-type set)

Prepare using a total of 50 m] (forTgand2g vials) of compatible diluent, added in TWO stages as
described below.

1. Puncture the stopper with a needle and inject 10 ml of the diluent into algand2gvial,

2. Withdraw the needle and shake the vial to obtain a clear solution.

3. Do not insert a gas relief needle until the product has dissolved. Insert a gas relief needle
through the vial closure to relieve the internal pressure.

4, Transfer the reconstituted solution to final delivery vehicle (e.g. mini-bag or burette type set)
making up a total volume of at least 50 ml, and administer by intravenous infusion over 15 to 30
min.

Note: To preserve product sterility, it is important that the gas relief needle is not inserted through the
vial closure before the product has dissolved.

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local
requirements.

7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19, Pelplifiska Str., 83-200 Starogard Gdanski

8. MARKETING AUTHORISATION NUMBERS

Biotum 1 g:  authorisation No R/0592
Biotum 2 g:  authorisation No 9996
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9, DATE OF FIRST AUTHORISATION/RENEWAL OF THE AUTHORISATION

Biotum, 1 g:  Date of first marketing authorisation: 31 May 1991
Date of latest renewal of the authorisation: 12 April 2013

Biotum, 2 g:  Date of first marketing authorisation: 11 September 2003
Date of latest renewal of the authorisation: 12 April 2013
10. DATE OF APPROVAL OR PARTIAL REVISION OF THE TEXT OF THE SUMMARY
OF PRODUCT CHARACTERISTICS

08.12.2020

SmPC is compliant to notification URPL DZL-ZIN 4020.3051.2020.2.KR on 08.12.2020 V.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biotum, I g, proszek do Sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Biotum, 2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

- Kazda fiolka zawiera odpowiednio 1'glub2 g ceftazydymy (Ceftazidimum) w postaci pieciowodziany
buforowanego weglanem sodu.

Substancia pormocniczyg o Znanym dziafaniu: séd.
Biotum, 1 g: kazda fiolka zawiera 60 mg sodu.
Biotum, 2 g: kazda fiolka zawiera 120 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szpitalne zapalenia ptuc.
Zakazenia dolnych drég oddechowych u pacjentow z mukowiscydozg.
Bakteryjne zapalenie Opon mézgowo-rdzeniowych.

Przewlekle ropne zapalenie ucha srodkowego.

ZtoSliwe zapalenie ucha Zewngtrznego.

Powiktane zakazenia drog moczowych.

Powiktane zakazenia skéry i tkanek mickkich,

Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzuszne;j.

Zakazenia kosci i stawow.

Zapalenie otrzewnej zwiagzane z dializami y pacjentow poddawanych ciggtej am bulatoryjnej
dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis).

Leczenie pacjentéw z bakteriemig, ktérej zwigzek z ktéorymkolwiek z wymienionych wyzej zakazen
Jest stwierdzony lub prawdopodobny.

Ceftazydym mozna stosowag W leczeniu pacjentéw z neutropenig i gorgczka, przypuszczalnie
wywotang zakazeniem bakteryjnym.

poddanych przezcewkowe;
prostate).




Wybierajac ceftazydym nalezy wzig¢ pod uwage spektrum jego dziatania przeciwbakteryjnego,
obejmujgce gtéwnie tlenowe bakterie Gram-ujemne (patrz punkty 4.4 i 5.1).
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- Dawkowanie

Tabela 1. Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

E Podawanie przerywane
Zakazenie Podawana dawka
Zakazenia dolnych drég oddechowych u pacjentéw | 100 mg/kg me. do 150 mg/kg me. na dobe co
z mukowiscydoz 8 godzin, maks malnie do 9 g na dobe!

Gorgczka neutro eniczna
Szpitalne zapalenia ptuc
Bakteryjne zapalenie o on mozgowo-rdzeniowych
Bakteriemia*
Zakazenia kodci i stawdw
Powikfane zakazenia sk i tkanek miekkich
Powiklane zakazenia w obrebie jamy brzusznej lgdo2gco8 godzin
Zapalenie otrzewnej zwigzane z dializg u pacjentow

oddawanych CAPD
Powiklane zakazenia dr¢ moczowych lgdo2gco8lub 12 odzin

2 g co 8 godzin

Okotooperacyjna profilaktyka zakazen drég

e .| 1 g podezas wprowadzenia do znieczulenia,
moczowych u pacjentow poddanych przezcewkowej ; fr 5 e dawka% odezas wyjmowania cewnika
resekcji gruczotu krokowego (TURP)

Przewlekle ropne za alenie ucha $rodkowego

Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego lgdo2gco8 gotdin

Ciggla infuzja
Zakazenie Podawana dawka
Gorgczka neutropeniczna
Szpitalne zapalenia ptuc
Zakazenia dolnych drég oddechowych u pacjentow
z mukowiscydoza
Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniMch Wysycajgca dawka 2 & a nastepnie ciagta
Bakteriemia* infuzja 4 g do 6 g W ciggu kazdych
Zakazenia kosci i stawow 24 godzin!
Powiklane zakazenia skory i tkanek miekkich
Powikiane zakazenia w obrebie jamy brzusznej —]
Zapalenie otrzewnej zwigzane z dializg u pacjentéﬂ
oddawanych CAPD

"' U dorostych z prawidtowg ¢zynnoscig nerek stosowano 9 g na dobg bez wystapienia dziatan
niepozadanych,

* Jesli stwierdzono lub podejrzewa sie¢ zwiazek z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych

W punkcie 4.1,

24
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Tabela 2. Dzieci 0 masie cialg < 40 kg

Nl.e m'owlc?ta ol leeku >2 Zakazenie Dawka zazwyczaj stosowana
miesi¢ey i dzieci <40 kg

Podawanie przerywane
Powiktane zakazenia drég

moczowych 100 mg/kg me. do 150 mg/kg me.
Przewlekte ropne 7apalenie ucha | na dobe w trzech dawkach
sradkowego podzielonych, nie wigcej niz 6 g na
Ztosliwe zapalenie ucha dobe

— EWNETZIEDs
Neutropenia u dziecj
Zakazenia dolnych drég
oddechowych u pacjentéw 150 mg/kg mc. na dobg w trzech
z mukowiscydoza dawkach podzielonych, nie wiecej
Bakteryjne zapalenie opon niz 6 g na dobe

mézgowo-rdzeniowych
Bakteriemia*
Zakazenia koci i stawow
Powiklane zakazenia skoéry
i tkanek miekkich 100 mg/kg me. do 150 mg/kg mc.
Powiktane zakazenia w obrebie | na dobe w trzech dawkach
jamy brzusznej podzielonych, nie Wigcej niz 6 g na
Zapalenie otrzewnej zwigzane | dobe
z dializg u pacjentow
poddawanych CAPD

w 0

Szpitalne zapalenia ptuc
Zakazenia dolnych drég
oddechowych u pacjentow
z mukowiscydozg
Bakteryjne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych
Bakteriemia*
Zakazenia kosci i stawow
Powiktane zakazenia skory
i tkanek miekkich
Powiktane zakazenia w obrebie
jamy brzusznej
Zapalenie otrzewnej zwigzane
z dializg u pacjentéw

Dawka nasycajaca 60 mg/kg me.
do 100 mg/kg mc., a nastepnie
ciggta infuzja 100 mg/kg me. do
200 mg/kg me. na dobg, nie wigcej
niz 6 g na dobe

Noworodki i niemowleta
W wieku <2 miesigcy

Zakazenie Dawka zazwyczaj stosowana

Podawanie przer

25 mg/kg mce do 60 mg/kg me. na

dobg w dwdch dawkach
odzielonych!

' U noworodkéw w wieku 0-2 miesiecy, okres pottrwania ceftazydymu w surowicy moze byé trzy- do
czterokrotnie duzszy niz u dorostych.

* Jesli stwierdzono Iub podejrzewa si¢ zwiazek z ktérymkolwiek z zakazen wymienionych w punkcj
4.1.

Wigkszos¢ zakazen
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Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu Biotum podawanego w ciggtej infuzji
noworodkom i niemowletom w wieku <2 miesigcy nie zostaty ustalone.

Pacjenci w podesztym wieku
Z powodu zwigzanego z wiekiem, zmniejszonego klirensu ceftazydymu u pacjentow w podesztym
wieku, dobowa dawka u pacjentéw w wieku powyzej 80 lat nie powinna zazwyczaj przekraczaé 3 g.

Zaburzenia czynnosci wagtroby
Dostepne dane nie wskazuja na potrzebg zmiany dawek w lekkich lub umiarkowanych zaburzeniach

——ezymgée%wq{mb%B%éaﬁyd%b&dﬁwﬁaqemwzﬁﬁhmabmzmﬂmmmqu

(patrz takze punkt 5.2). Zalecana jest $cista obserwacja kliniczna bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek
Ceftazydym jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. Dlatego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz takze punkt 4.4).

Nalezy poda¢ poczatkowg dawke wysycajaca 1 g ceftazydymu. Dawki podtrzymujace nalezy ustali¢
na podstawie klirensu kreatyniny.

Tabela 3. Zalecane dawki podtrzymujace produktu Biotum w niewydolnosci nerek - krétkotrwata
infuzja

Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

s iy | TS | e iy | iy doian
[#mol/I] (mg/dl) [g] godziny]
o | u
30-16 (220’2:2’50(; 1,0 24
15-6 (345’8:2?60) 0,5 24
<s (>>55(?2) 0.5 48

U pacjent6w z niewydolnoscig nerek i z cigzkimi zakazeniami, nalezy zwigkszy¢ poj jedynczg dawke
leku 0 50% lub zwigkszy¢ czesto$é dawkowania.

U dzieci klirens kreatyniny nalezy obliczaé z uwzglednieniem powierzchni ciata lub beztluszczowej
masy ciala.

Drzieci o masie ciata <40 kg

: . 'PrgybliZOne . Zalecana dawka
Klirens @ea?flny stezenie krefatyiuny [ —— Przerwa mif;dgy dawkami
[ml/min] [uvrvn 2111/1;(])\2111%/ - [mg/ke me.] [godziny]
50-31 (115’ %03(; 25 12
30-16 (220’2:431’50(; 25
15-6 (345’8:2?60) 12,5
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Czynnoscig nerek
** Oszacowany na podstawie powierzchni ciata lub Zmierzony.

Zalecana jest scista obserwacja kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Tabela 4. Zalecane dawki podtrzymuiace produktu Biotum w zaburzeniach czynnosci nerek — ciaota
e T ey 10 A £ T et e — e

Dorosli i dzieci 0 masie ciala >40 kg

Przyblizone stezenie

Klirens kreatyniny . : Czgstos$¢ dawkowania
b kreatyniny w surowicy .
[ml/min] mol/l] (me/dl [godziny]
Dawka nasycajaca 2 g,
50-31 150-200 (1,7-2,3) a nastgpnie 1 g do 3 g na 24
godziny
30-16 200-350 Dawka nasycajaca 2 g,
(2,34,0) a nastepnie 1 g na 24 godzin
<15 (358) Nieokreslona

Nalezy zachowacé starannos¢ w dobieraniu dawek. Zalecana jest Scista obserwacja kliniczna
bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci.

Dzieci 0 masie ciala <40 kg

Bezpieczenstwo stosowania j skutecznos¢ produktu Biotum podawanego w ciggtej infuzji u dzieci
z niewydolnoscig nerek, o masie ciata <40 kg, nie zostaty okreslone, Zalecana jest Scista obserwacja
kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Jesli u dzieci z niewydolnoscig nerek stosuje si¢ ciaglg infuzje, klirens kreatyniny nalezy oblicza¢
uwzgledniajac powierzchnie ciata lub bezthiszczowa masg ciata.

Hemodializa
Okres péttrwania ceftazydymu w surowicy podczas hemodializy wynosi od 3 do 5 godzin,

Po zakonczeniu kazdej hemodializy zaleca si¢ podanie dawki podtrzymujace;j ceftazydymu wedhug
tabel 51 6.

Dializa otrzewnowa
Ceftazydym mozna stosowaé w dializach otrzewnowych i w ciaglych ambulatoryjnych dializach
otrzewnowych (CAPD).

Oprécz podawania ceftazydymu dozylnie mozna 80 podawac réwniez w ptynie dializacyjnym (zwykle
125 mg do 250 mg na 2 litry ptynu do dializy).

U pacjentéw poddawanych zylno-zylnej hemofiltracji i zylno-zylnej hemodializie nalegj} podawaé
dawki zgodnie zaleceniamji zamieszezonymi ponizej w tabelach 5 i 6,



Tabela 5. Zalecane dawki w ciaglej zy Ino-zylnej hemofiltracji

Resztkowa czynnos¢

nerek Dawka podtrzymujgca [mg] w zaleznogci od szybkosci ultrafiltracji [ml/min]!
(klirens kreatyniny
w ml/min 5 16,7 3.3 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 o 750

20 | 500 500 500
! Dawk odtrzymujgca nalez odawac co 12 godzin.

Tabela 6. Zalecane dawki podczas ciaglej zy Ino-zylnej hemodialig

Resztkowa Dawka podtrzymujaca [m W zaleznosci od szybkosci w rowadzanego dializatuy!
czynnos¢ nerek 1,0 litr/godzin 2,0 litry/godzin
(klirens kreatyniny Szybkogé ultraﬁltrg_cli | [litry/godzin Szybkosé ultrafiltracii litry/godzin
w ml/min) 0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2.0
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000

' Dawke podtr mujgcg nalezy podawag¢ co 12 godzin.

Sposéb podawania
Dawka zalezy od cigzkosci, wrazliwosci, miejsca i rodzaju zakazenia oraz od wieku i czynnosci nerek
pacjenta.

Biotum nalezy podawag¢ dozylnie we wstrzyknigciach albo w infuzjach lub gleboko domigsniowo.
Zalecanymi miejscami podania domig$niowego $3: gorny, zewnetrzny kwadrant miegnia
posladkowego wiekszego [ub boczna ¢z¢s¢ uda. Roztwory Biotum mozna podawaé bezposrednio do
zyly lub do zestawu do infuzji, jezeli pacjent otrzymuje ptyny dozylnje.

Podstawowg zalecana drogg podania jest pojedyncze wstrzykniecie dozylne lub ciagta infuzja dozylna.
Podanie domiegniowe powinno by¢ rozwazane jedynie, gdy dozylne podanie nie jest mozliwe lub jest
mniej whasciwe dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ceftazydym lub na inne antybiotyki cefalosporynowe, lub na ktéragkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzka nadwrazliwos¢ (np. reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie na inny rodzaj antybiotyku
beta-laktamowego (penicyliny, monobaktamy, karbapenemy).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania
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Przed wdrozeniem leczenia nalezy przeprowadzi¢ szczegdtowy wywiad dotyczacy nadwrazliwosci na
ceftazydym, na inne cefalosporyny lub na inny rodzaj lekéw beta-laktamowych. Zaleca si¢
zachowanie szczegdlinej ostroznosci podczas podawania ceftazydymu pacjentom, u ktorych wystapity
reakcje alergiczne na inne beta-laktamy.

wiadomo, ze jest on wrazliwy lub ze podejrzewa si¢, ze najbardziej prawdopodobne bakterie bedg
reagowac na leczenie ceftazydymem, Dotyczy to szczegolnie ustalania sposobu leczenia pacjentow 7
bakteriemig, a takze leczenia bakteryjnego zapalenia opon moézgowych, zakazen skéry i tkanek

iekkic az-zakazefikodci i stawdw.Po SHtazydym jest-wrazliw
~ zbeta-laktamaz o rozszerzonym spektrum (ESBL). Dlatego tez wybierajac ceftazydym do leczenia,
nalezy wzigé pod uwage informacjc dotyczgece czgstodei wystepowania bakterij wytwarzajgcycli
ESBL.

Wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita oraz rzekomobtoniastego zapalenia jelit,

Stosowanie duzych dawek cefalosporyn jednoczesnie z lekami nefrotoksycznymi, takimi jak
antybiotyki aminoglikozydowe lub silnie dziatajgce leki moczopgdne (np. furosemid), moze
niekorzystnie wplywac na czynnos$¢ nerek.

Ceftazydym nie wplywa na wynik testow enzymatycznych wykrywajacych cukier w moczu, ale moga
wystgpic¢ niewielkie zmiany (falszywie dodatnie) wynikow testéw z zastosowaniem metod opartych na
redukcji miedzi (Benedicta, Fehlinga, Clinitest).

Ceftazydym nie wplywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatynine.

U okoto 5% pacjentéw leczonych ceftazydymem Wystepowanie falszywie dodatniego wyniku testu
Coombs’a moze zaburzaé wynik préby zgodnosci (czyli préby krzyzowej) krwi.

Produkt leczniczy zawiera séd.

Biotum, 1 g: kazda fiolka zawiera 60 mg sodu co odpowiada 3% zalecanej przez WHO maksymalnej
2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Biotum, 2 g: kazda fiolka zawiera 120 mg sodu co odpowiada 6% zalecanej przez WHO maksymalnej
2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Produkt leczniczy zawiera 60 mg sodu na 1 g produktu co odpowiada 3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sgb dorostych.

Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawartodé sodu w diecie.

Produkt podaje sie wyltgeznie po rekonstytucji - patrz punkt 6.6. Przy obliczaniu catkowitej zawartosci

.

sodu w Przygotowanym rozciericzeniu produktu nalezy bra¢ pod uwage ilos¢ sodu pochodzqq LTy,
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji prowadzono tylko z probenecydem i z furosemidem.
Stosowanie w duzych dawkach, jednoczesnie z lekami nefrotoksycznymi, moze niekorzystnie
wplywag na czynnos¢ nerek (patrz punkt 4.4).

obserwacji jest nieznane, ale jesli zamierza sig¢ podawaé chloramfenikol w skojarzeniu
z ceftazydymem, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ dziatania antagonistycznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze ilaktacje
Cigza
Dane dotyczace stosowania ceftazydymu u kobiet w cigZy sg ograniczone. Badania na zwierzetach nie

wskazuja na bezpogredni lub posredni szkodliwy Wplyw na przebieg ciazy, rozwéj zarodka lub ptodu,
pordd lub rozwéj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Produkt Biotum mozna stosowac u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy korzys¢ przewaza nad
ryzykiem.

Karmienie piersia

Ptodnog¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badaf nad wplywem na zdolnog¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Jednak mogg wystapi¢ dziatania niepozadane (np. zawroty glowy), mogace wplywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8  Dzialania niepozgdane

Najczesciej wystepujgcymi reakcjami niepozadanymi sg eozynofilia, nadptytkowosé, zapalenie zyt lub
zakrzepowe zapalenie zyt zwigzane z podawaniem dozylnym, biegunka, przemijajgce zwiekszenie
aktywnosci enzyméw watrobowych, wysypka grudkowo-plamista lub pokrzywkowa, bél i (lub)
zapalenie po podaniu domigsniowym oraz dodatni wynik testu Coombs’a.

Dane ze sponsorowanych i niesponsorowanych badar klinicznych zostaty uzyte w celu okrelenia
czgstosci czgstych i niezbyt czestych dziatan niepozadanych, Czgstosci przypisane do wszystkich

w kolejnosci zmniejszajgcej sie ciezkosci. Nastepujace zasady zostaly zastosowane do klasyfikacji
czestosei:

bardzo czesto >1/10,

czesto >1/100 do <1/10,

niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100,

rzadko >1/10 000 do <1/] 000,

bardzo rzadko <1/10 000,

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).




Klasyfikacja
narzadow
i ukladow
Zakazenia
i zarazenia
pasozytnicze

Niezbyt czesto

zapalenie pochwy
i plesniawki jamy
ustnej

Kandydoza (w tym

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi Eozynofilia Neutropenia Agranulocytoza
i uktadu chionnego Trombocytoza Leukopenia Niedokrwistos¢
Trombocytopenia hemolityczna
R S st o g T e Limfocytoza
Zaburzenia uktadu Anafilaksja, (w tym
immunologicznego skurcz oskrzeli
i (lub) zmniejszenie
cisnienia tetniczego
krwi) (patrz
_J unkt 4.4
Zaburzenia uktady Bol glowy Nastepstwa
nerwowego Zawroty glowy neurologiczne*
Parestezje
Zaburzenia Zapalenie zy} lub
naczyniowe zakrzepowe
zapalenie zyt
podczas
stosowania
dozylnego
Zaburzenia zotadka Biegunka Biegunka Zaburzenia smaku
i jelit zZwigzana
z lekiem
przeciwbakteryjn
ym i zapalenie
Jelita grubego?
(patrz punkt 4.4)
Bal brzucha
Nudnosci
Wymioty
Zaburzenia watroby | Przemijajace Zottaczka
i drog zotciowych zwigkszenie
aktywnosci
jednego lub
wigcej enzymow
watrobowych?
Zaburzenia skéry Grudkowo- Swiad Toksyczne martwicze
i tkanki podskérnej plamista lub oddzielanie sie
pokrzywkowa naskorka
wysypka Zespot Stevensa-
Johnsona
Rumien
wielopostaciowy
Obrzek
naczynioruchowy
L Zespot DRESS!
Zaburzenia nerek Przemijajace Srédmigzszowe I DT

i drég moczowych

zwigkszenie stezen
mocznika, azotu

mocznikowego we niewydolnos¢
nerek

zapalenie nerek
Ostra




Zaburzenia ogblne
i stany w miejscu
podania

krwi i (lub) kreatyniny
W surowic

Gorgczka

Bol i (lub)
zapalenie
W miejscu
wstrzyknigcia po
podaniu
domiesniov

Badania
diagnostyczne

dawki ceftazydymu.

' Odnotowano nieliczne przypadki wystapienia zespotu DRESS zwigzanego 7 ceftazydymem.

’ Biegunka i zapalenie jelita grubego mogg by¢ zwigzane z Clostridium difficile i przybraé postac
zapalenia rzekomobloniastego.

> AIAT (GPT), AspAT (GOT), LDH, GGTP i fosfatazy alkaliczne;j.

‘U ok. 5% pacjentow leczonych ceftazydymem Wystgpowanie fatszywie dodatniego odczynu
Coombs’a moze zaburzuc wynik préby zgodnogci (czyli proby krzyzowej) krwi.

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 zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

i $pigczki.

Objawy przedawkowania moga wystapi¢, kiedy dawkowanie nie Jest odpowiednio zmni ejszone
U pacjentow z niewydolnoscia nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Stezenie ceftazydymu w surowicy mozna zmniejszy¢ stosujac hemodialize ub dialize otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania 0golnego, cefalosporyny trzeci ej
generacji, kod ATC: J01DD0?2

Mechanizm dziatania
L ——ad




33

Zaleznosci farmakokinet czno-farmakodynamiczne PK/PD

Mechanizm opornosci
Opornos¢ bakterii na ceftazydym moze wynika¢ z jednega lubh wiecej sposrad nastepujacych
mechanizmdéw:

beta-laktamazy 0 rozszerzonym spektrum (ESBL), w tym przez rodzing SHV tych ESBL, ora
przez cnzymy AmpC, ktére moga by¢ indukowaie lub (1 wale udblokowywane ny etapie genu
u niektérych gatunkéw tlenowych bakterii Gram-ujemnych;

. zmniejszone powinowactwo bialek wigzacych penicyliny do ceftazydymu;

o nieprzepuszczalnogé blony Zewngtrznej, co ogranicza dostep ceftazydymu do biatek wigzacych
penicyliny w bakteriach Gram-ujemnych;

° bakteryjna pompa usuwajgca lek z komérki.

Wartosci graniczne

Nastepujgce wartogci graniczne minimalnych stezen hamujgcych (MIC) zostaty okreslone przcz
European Committee on Antimicrobial Susceptibility T. esting (EUCAST).

Bakteria

Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruginosa
Punkty graniczne

iezwi gatunkami?

S=wrazliwe, I=posrednie, R=oporne.

'Punkty graniczne odnoszg sie do leczenia duzymi dawkami (2 g% 3).

? Punkty graniczne niezwigzane z gatunkami zostaty okreslone glownie na podstawie danych PK/PD
i s3 niezalezne od rozktadu MIC dla poszczegolnych gatunkdw:. Sa one wytacznie do zastosowania
wobec gatunkéw nieuwzglednionych w tabelj Jub W przypisach.

Wrazliwogé mikrobiologiczna

Gatunki zwykle wrazliwe

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Streptococcus Dyogenes
Streptococcus agalactiae

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Pasteurella multocida

Proteus mirabilis




\
Gatunki, wréd ktorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Bakterie tlenowe Gram-ujemne

Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia

Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp. (inne)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.

Morganella morganii

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Staphylococeus aureus*
Streptococcus pneumoniae
Paciorkowce zielenigce

Bakterie beztlenowe Gram-dodatnie
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus spp.

Bakterie beztlenowe Gram-ujemne
Fusobacterium Spp.

Drobnoustroje o opornosci naturalnej

Bakterie tlenowe Gram-dodatnic

Enterococcus Spp., W tym Enterococcus faecalis i Enterococcus faecium
Listeria spp.

Bakterie beztlenowe Gram-dodatnie
Clostridium difficile

Bakterie beztlenowe Gram-ujemne
Bacteroides spp. (wiele SZCZepOW Bacteroides fragilis jest opornych)

Inne

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

£ S. aureus metycylino-wrazliwy — uwaza sig, ze ma matg wrazliwog¢ wrodzong na ceftazydym.
Wszystkie metycylino-oporne Szczepy S. aureus sg oporne na ceftazydym.

S, pneumoniae, ktory wykazuje posrednia wrazliwogé na penicyliny, moze wykazywac co
najmniej zmniej szong wrazliwo$é na ceftazydym.

" Obserwowano duza czestos¢ opornosci W jednym lub wigcej obszarach (krajach, regiongefyy

Proteus spp. (inne) _ﬁx“___‘__..___~~_‘,._,,..A,__]
Providencia spp. '
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5.2 Wla$ciwosei farmakokin etyczne

Wchtanianie

500mg, 1 glub?2 g stezenia w osoczu Wynoszg odpowiednio 46 mg/I, 87 mg/l'i 170 mg/I. Kinetyka
ceftazydymu jest liniowa w zakresie pojedynczych dawek 0,5 do 2,0 g po podaniu dozylnym lub
domigsniowym.

 wigksze 0d MIC - Iﬁl’liflh’lﬁlﬁ’hlégﬁSﬁ;iéhhﬁéfhﬁjécégd wzrost powszechnych patogenéw, stwierdza sie
w kogciach, sercu, z6ici, plwocinie, ciele szklistym, plynie stawowym, oplucnowym i otrzewnowym,

Ceftazydym z fatwoscig przenika przez fozysko i do mleka matki oraz jest wydzielany z pokarmem
kobiecym. Przenikanie do plynu mozgowo-rdzeniowego przez nienaruszong bariere krew-mozg jest
stabe, z czego wynikajg mate stezenia ceftazydymu w plynie mézgowo-rdzeniowym, jesli nie
wystepuje stan zapalny. Jesli jednak Wystepuje stan zapalny opon mézgowo-rdzeniowych, W ptynie
mozgowo-rdzeniowym osiggane sg stezenia od 4 do 20 mg/l lub wigce;.

Metabolizm
Ceftazydym nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Po podaniu pozajelitowym stezenie w osoczu zmniejsza sie, a okres pottrwania wynosi okoto

2 godziny.

Ceftazydym jest wydzielany w postaci niezmienionej do moczu w wyniku przesaczania
kigbuszkowego; okoto 80-90% dawki leku wydalane jest z moczem w ciggu 24 godzin. Mniej niz 1%
jest wydalane z z0lcia.

Szczegélne grupy pacientéw

Niewydolnosé nerek
Eliminacja ceftazydymu jest Zmniejszona u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek i dawke nalezy
WOwczas zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2).

Niewydolnosé waqtroby

Lekkie lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby nie miaty wptywu na farmakokinetyke
ceftazydymu u os6b otrzymujgcych 2 g dozylnie co § godzin przez 5 dni, jesli €zynnos¢ nerek nie byta
zaburzona (patrz punkt 4.2),

Pacjenci w podesztym wieku
Zmniejszony klirens obserwowany u pacjentéw w podesztym wieku wynikat przede wszystkim, ze

Dzieci

Okres péttrwania ceftazydymu jest wydhuzony u wezesniakéw i u noworodkéw urodzonych o czasje
04,5do 7,5 godziny po dawkach 25 do 30 mg/kg masy ciala. Jednakze, od wieku 2 miesiecy okres
pottrwania miesci sie w takim zakresie, jak u dorostych.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane nje wykazujg szcze
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golnego ryzyka dla ludzi, na podstawie badar farmakologii

bezpieczenstwa, toksycznosci powtarzanych dawek, genotoksycznosci, toksycznosci reprodukcyjne;j.
rakotworcezosci ceftazydymu.

Nie prowadzono badan

6. DANEF ARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

‘Weglan sodu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ceftazydym wykazuje niezg
z aminoglikozydami. Nie nalezy miesza¢ ceftazydymu z

samej strzykawce lub w zestawie do infuzji,

Ceftazydym nie jest stabilny

rozpuszczalnik.
6.3  Okres waznosci

2 lata

0dno$¢ w roztworach z wan

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 25

Przygotowany roztwér
od 2°C do 8°C.

mozna przechowywaé 24

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

°C. Chroni¢ od Swiatla,

komycyna (Wytraca sie osad), a takze
aminoglikozydami lub wankomycyng w tej

W roztworze wodoroweglanu sodu, nie nalezy stosowac¢ g0 jako

godziny w lodéwee, tj. W temperaturze

Fiolka szklana, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym

wieczkiem,

Fiolka zawiera 1 g lub 2 g ceftazydymu.

Opakowanie zawiera 1
pacjenta.

6.6  Specjalne srodki

fiolke, umieszczong w tekturowym pudetku wraz z ulotkg informacyjna dla

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Nalezy zapozna¢ sigzt

abelg dodawanych objetosci i uzyskiwanych stezer, co moze by¢ przydatne,
gdy potrzebne sg dawki czesciowe.

Zawartos$¢ fiolki

Droga podania

Objetos¢ rozpuszczalnika
do dodania [ml]

Przyblizone stezenie
ceftazydymu [mg/ml]

wstrzykniecie domiesniowe 3 ml 260..
lg wstrzyknigcie dozylne 10 m] 90
infuzja dozylna 50 ml*
2g wstrzyknigcie dozylne 10 ml




L | infuzja dozyln

a | S0 ml* | 40

* Uwaga. Dodawa¢ nalezy dwustopniowo

Zabarwienie roztworu od Jjasnozéltego do bursztynowego zale

i warunkow przechowywania, Jeglj spetnione sg zalecane warunki, zmienno$¢ zabarwienia roztw
nie wplywa niekorzystnie na skutecznog¢ dziatania produktu. Do przygotowania roztworéw do infuzji
dozylnych o stezeniu ceftazydymu pomiedzy 1 mg/ml 4 40 mg/ml stosuje sie:

9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku

0 TOZIWOr LUKOZy 0 wWs

0,9% roztwér chlorky sodu z 5%

10% roztwér dekstranu 40 w 5%

sodu do wstrzykiwan

M/6 roztwér mleczanu sody do wstrzykiwan

wielosk{adnikowy roztwor mleczanu sodu do wstrzykiwan (Roztwaor Hartmanna)
0,225% roztwér chlorku sody z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan
0,45% roztwér chlorku sody z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan

roztworem glukozy do wstrzykiwan

0,18% roztwér chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwar
10% roztwér glukozy do wstrzykiwan
10% roztwér dekstranu 40 w 0,9% roztworze chlorku sody do wstrzykiwan

roztworze glukozy do wstrzykiwan

6% roztwoér dekstranu 70 w 0,9% roztworze chlorku sodu
6% roztwér dekstranu 70 w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan,

Ceftazydym w stezeniach pomigdzy 0,05 mg/ml a 0,25 mg/ml jest zgodny z ptynem do dializy

otrzewnowej (mleczanowym).

Ceftazydym do wstrzyknieé domigsniowych mozna roz

1% chlorowodorku lidokainy do wstrzykiwan,

Sporzadzanie roztworu do szybkiego w

1. Przebié igla korek i wstrzyknaé do fiolki zalecang objetos¢ rozpuszczalnika. W

strzykniecia

nalezy uzy¢ igly o Srednicy nie wigkszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]). Igle nalezy wbi¢
W centralnie wyznaczonym polu pod katem 90°, zgodnie z ponizszym schematem:

Podcisnienie wewnatrz fiolki moze utat

klarowny roztwor.
3. Odwrécic¢ fiolke. Utrzymujac tlok str

i pobraé calg objetos¢ roztworu do strzykawki (podwyzszone cisnienie w fiolce utatwi ¢ czynnosé).

——

zy od stezenia, rodzaju rozpuszczalnika

oru

pusci¢ w roztworze zawierajacym 0,5% lub

celu naktucia korka

wi¢ wnikniecie rozpuszczalnika. Wycofa¢ igle ze strzykawka.
2. Potrzgsaé az do rozpuszczenia: uwalnia sie dwutlenek wegla i w ciggu 1 do 2 minut uzyskuje s

zykawki w pozycji w petni weisnietej, przebic igtg korek

Igte nalezy utrzymac wewnatrz roztworu, aby unikng¢ zassania powietrza. Roztwér pobrany do
strzykawki moze zawiera¢ mate pecherzyki dwutlenku wegla.

ie

fiolki

. ¥



Sporzadzanie roztworu do infuzji dozylnych z ceftazydymu w standardowej fiolce (zestaw typu
mini-bag lub burette)

Sporzadzi¢ uzywajgc w sumie 50 ml (dla fiolek 1 g 12 g) zgodnego rozpuszczalnika, dodawanego
w DWOCH etapach, jak opisano ponizej:

1. Przebi¢ igtg korek i wstrzyknaé 10 ml rozpuszczalnika do fiolki 1 gi 2 g.

2, Usung¢ igle i wstrzgsaé fiolka az do uzyskania klarownego roztworu.

3. Nie wprowadzac igly odbarczajgcej zanim lek rozpusci sig catkowicie. Wprowadzié¢ igle
odbarczajaca przez korek w celu zmniejszenia nadcisnienia wewnatrz fiolki.

4. Przemiesci¢ roztwor do konicowego zbiornika (zestaw mini-bag lub burette), uzyskujac

catkowita objetos¢ nie mniejsza niz 50 ml i podawaé w infuzji dozylnej przez 15 do 30 minut.
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~Uwaga: w celu zapewnienia Jjatowosci Teku wazne jest, aby nie wkiuwac igly odbarczajgcej przez
korek fiolki przed catkowitym rozpuszezeniem leky.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotum 1 g:  pozwolenie nr R/0592

Biotum2 g:  pozwolenie nr 9996

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Biotum, 1 g:  Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.05.1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.

Biotum, 2 g:  Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1 1.09.2003 f;

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Package leaflet: information for the patient

Biotum, 1 g, powder for solution for injection or infusion
Biotum, 2 g, powder for solution for injection or infusion

Ceftazidimum

Read all of this leaflet carefully before You start using this medicine because it contains

important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor or nurse.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your doctor or nurse. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

What Biotum is and what it is used for

What you need to know before you use Biotum
How to use Biotum

Possible side effects

How to store Biotum

Contents of the pack and other information

O L L

1. What Biotum is and what it is used for

Biotum is an antibiotic used in adults and children (including newborn babies). It works by killing
bacteria that cause infections. It belongs to a group of medicines called cephalosporins.

Biotum is used to treat severe bacterial infections of:

o lower respiratory tract, including the lungs

. the lungs and bronchi in patients with cystic fibrosis
. the brain (meningitis)

o the ear

o the urinary tract

o the skin and soft tissues

the abdomen and abdominal wall (peritonitis)
J the bones and joints.

Biotum can also be used:

. to prevent infections during trans-urethral resection of the prostate in men

o to treat patients with low white blood cell counts (neutropenia) who have a fever due to a
bacterial infection.

2. What you need to know before you use Biotum

Do not use Biotum:
o If you are allergic (hypersensitive) to ceftazidime or any of the other ingredients of this
medicine (listed in section 6).

. If you have had a severe allergic reaction to any other antibiotic (penicillins, m
and carbapenems) as you may also be allergic to Biotum.
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> If you suspect you may be affected by the circumstances described above, inform your doctor
before starting treatment with Biotum. You should not be given Biotum.

Warnings and precautions
Talk to your doctor or nurse before using Biotum.

You must look out for certain symptoms such as allergic reactions, nervous system disorders and
gastrointestinal disorders including diarrhoea while you are being given Biotum. This will reduce the
risk of possible problems (see “Conditions you need to look out for” in Section 4). If you have had an
allergic reaction to other antibiotics you iay also be allergic to Biotum.

Blood and urine tests
Biotum can affect the results of urine tests for sugar and a blood test known as the Coombs test. If you
are having such tests:

* Tell the person taking the sample that you have been given Biotum,

Other medicines and Biotum
Tell your doctor if you are using, have recently used or might use any other medicines.

You should not be given Biotum without talking to your doctor if you are also taking:

) an antibiotic called chloramphenicol
o a type of antibiotic called aminoglycosides e.g. gentamicin, tobramycin
o water tablets (diuretics) called furosemide.

> Tell your doctor if this applies to you.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor for advice before taking this medicine.

Your doctor will consider the benefit of treating you with Biotum during the pregnancy and breast-
feeding against the risk to your baby.

Driving and using machines
Biotum can cause side effects that affect your ability to drive, such as dizziness. Do not drive or use
machines unless you are sure that you are not affected.

Biotum contains sodium

Each 1 g vial contains 60 mg of sodium. This is equivalent to 3% of the recommended maximum daily
dietary intake for sodium for an adult.

Each 2 g vial contains 120 mg of sodium. This is equivalent to 6% of the recommended maximum
daily dietary intake for sodium for an adult.

This medicine contains approximately 60 mg sodium (main component of cooking/table salt) in each
gram of powder. This is equivalent to 3% of the recommended maximum daily dietary intake for
sodium for an adult.

This should be taken into account in patients with impaired renal function and in those who control
sodium content in their diets.

Reconstitution of solution please see Instructions for reconstitution/dilution_on the end of this leaflet.
Total content of sodium should be counted including sodium from dilutant. To obtain additional
information on sodium content in dilutant please see leaflet of dilutant.

3. How to use Biotum
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Always use this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor if you are not
sure.

Biotum is usually given by a doctor or nurse. It can be given as a drip (intravenous infusion) or as
an injection directly into a vein or into a muscle.
Biotum is made up by the doctor or nurse using water for injections or a suitable infusion fluid.

The usual dose

The correct dose of Biotum for you will be decided by your doctor and depends on: the severity and
type of infection; whether you are on any other antibiotics; your weight and age; how well your
kidneys are working.

Neonates and infants (aged 0-2 months)
For every 1 kg the baby weighs, they will be given 25 to 60 mg of Biotum per day divided in two
doses.

Infants and toddlers (aged >2 months) and children with body weight of <40 kg
For every 1 kg the baby or child weighs, they will be given 100 to 150 mg of Biotum per day
divided in three doses. Maximum 6 g per day.

Adults and adolescents with body weight >40 kg
1 to 2 g of Biotum three times daily. Maximum of 9 g per day.

Patients over 65 years of age
The daily dose should not normally exceed 3 g per day, especially if you are over 80 years of age.

Patients with kidney problems

You may be given a different dose to the usual dose. The doctor or nurse will decide how much
Biotum you will need, depending on the severity of the kidney disease. Your doctor will check you
closely and you may have more regular kidney function tests.

If you are given more Biotum than you should
If you accidentally use more than your prescribed dose of Biotum, contact your doctor or nearest
hospital straight away.

If you forget to use Biotum
If you miss an injection, you should have it as soon as possible.

Do not take a double dose (two injections at the same time) to make up for a missed dose but take the
next dose at the usual time.

If you stop using Biotum
Do not stop taking Biotum unless your doctor tells you to.

If you have any questions, ask your doctor or nurse.

4, Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

Conditions you need to look out for

The following serious side effects have occurred in a small number of people but their exact frequen

is unknown jest nieznana (frequency cannot be estimated from the available data): 3

. Severe allergic reaction Signs include raised and itchy rash, swelling, sometimes of the
or mouth causing difficulty in breathing.
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o Skin rash, which may blister, and looks like small targets (central dark spot surrounded by a
paler area, with a dark ring around the edge).

. A widespread rash with blisters and peeling skin. (These may be signs of Stevens-Johnson
syndrome or toxic epidermal necrolysis).

e Nervous system disorders: tremors, fits and, in some cases, coma. These have occurred in
people when the dose they are given is too high, particularly in people with kidney disease.

o Medicine-induced skin reaction with involvement of internal organs (rare, severe

hypersensitivity reaction known as DRESS syndrome): severe rash accompanied by the
following symptoms: fever, fatigue, swelling of the face or the lymph glands, an increcasc in
eosinophils (a type of white blood cells), impaired function of the liver, kidneys, or lungs.

\:7

If any of these symptoms vccurs while using Biotum, you should contact your doctor or
nurse immediately,

Common side effects
These may affect up to 1 in 10 patients:

o diarrhoea

o swelling and redness along a vein

J red raised skin rash which may be itchy

J pain, burning, swelling or inflammation at the injection site.

> Tell your doctor if any of these are troubling you.

Common side effects that may show up in blood tests:

J an increase in a type of white blood cell (eosinophilia)
an increase in the number of cells that help the blood to clot
. an increase in liver enzymes.

Uncommon side effects
These may affect up to 1 in 100 patients:

J inflammation of the gut that can cause pain or diarrhoea which may contain blood
o thrush - fungal infections in the mouth or vagina

o headache

o dizziness

J abdominal pain

o feeling sick or being sick

fever and chills.

> Tell your doctor if you get any of these.

Uncommon side effects that may show up in blood tests:

) a decrease in the number of white blood cells

° a decrease in the number of blood platelets (cells that help the blood to clot)

° an increase in the level of urea, urea nitrogen or serum creatinine in the blood.
Very rare side effects

These may affect up to 1 in 10,000 patients:

) inflammation or failure of the kidneys.

Other side effects

Other side effects have occurred in a small number of people but their exact frequency is unknown;
o pins and needles

o unpleasant taste in the mouth

. yellowing of the whites of the eyes or skin.
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Other side effects that may show up in blood tests:

. red blood cells destroyed too quickly

U an increase in a certain type of white blood cells

o severe decrease in the number of white blood cells.

Rare cases have been reported of severe hypersensitivity reactions with severe rash which may be
accompanied by fever, fatigue, swelling of the face or the lymph glands, an increase in eosinophils (a
type of white hlood cells), affecting the liver, kidneys, and lungs (reaction known as DRESS
syndrome).

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacisl, or nurse. 'I'his includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly to thePharmacovigilance
Department of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Phone: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Site: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Side effects may be reported also to manufacturing authorisation holder.

By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store Biotum

Store the medicine below 25°C. Protect from light.

The prepared solution can be stored for 24 hours in a refrigerator i.e. at a temperature from 2°C to
8°C.

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the label. The expiry date refers to the
last day of that month.
Abbreviation EXP refers to shelf life and abbreviation Lot refers to batch number.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Biotum contains

- The active substance is ceftazidime. Each vial contains 1 g or 2 g of ceftazidime as pentahydrate
buffered with sodium carbonate.

= The other ingredient is sodium carbonate.

What Biotum looks like and contents of the pack

White or off-white crystalline powder placed in a glass vial stoppered with a rubber stopper and
protected by an aluminium cap, in a cardboard box.

Pack contains 1 vial.

Marketing authorisation holder and manufacturer

Marketing authorisation holder:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
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ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Manufacturer:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Production Plant in Duchnice
ka 28/30

‘Mazowiecki

For more detailed information about this medicine, please contact the local representative of the
marketing authorisation holder:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

phone: 22 364 61 01

This leaflet was revised in: december 2020 ¥

The following information is intended for healthcare professionals only:

Biotum, 1 g, powder for solution for injection or infusion
Biotum, 2 g, powder for solution for injection or infusion
Ceftazidimum

All sizes of vials of the medicine Biotum as supplied are under reduced pressure. As the product
dissolves, carbon dioxide is released and a positive pressure develops. Small bubbles of carbon
dioxide in the constituted solution may be ignored.

Instructions for reconstitution/dilution
See table for addition volumes and solution concentrations, which may be useful when fractional
doses are required.

B . . Amount of diluent to be ADpIToR. cefta.21d1me
Vial size Route of administration concentration
added [ml]
[mg/ml]
intramuscular injection 3 ml 260
lg intravenous injection 10 ml 90
intravenous infusion 50 ml* 20
5 intravenous injection 10 ml 170
g intravenous infusion 50 ml* 40

* Note. Addition should be in two stages

Solutions may range in colour from light yellow to amber depending on concentration, diluent and

storage conditions used. Within the stated recommendations, product potency is not adversely affected-.._
by such colour variations.

To prepare intravenous infusion solutions with ceftazidime concentration between I mg/m]
40 mg/ml, the following are used: :
J 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride solution for injections
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. 1/6 M sodium lactate solution for injections

J multicomponent sodium lactate solution for injections (Hartmann’s solution)
o 5% glucose solution for injections

) 0.225% sodium chloride solution with 5% glucose solution for injections

o 0.45% sodium chloride solution with 5% glucose solution for injections

. 0.9% sodium chloride solution with 5% glucose solution for injections

. 0.18% sodium chloride solution with 4% glucose solution for injections

10% glucose solution for injections

10% dextran 40 solution in 0.9% sodium chloride solution for injections
10% dextran 40 solution in 5% glucose solution for injections

6% dextran 70 solution in 0.9% sodium chloride solution

6% dextran 70 solution in 5% glucose solution for injections

e o ®= o

Ceftazidime at concentrations between 0.05 mg/ml and 0.25 mg/ml is compatible with peritoneal
dialysis fluid (lactate).

Ceftazidime may be constituted for intramuscular use with 0.5% or 1% lidocaine hydrochloride for
injections.

Preparation of solutions for bolus injection

1. Insert the syringe needle through the vial closure and inject the recommended volume of diluent.
The stopper should be punctured with a needle of up to 0.8 mm (21 gauge) in diameter. Insert the
needle centrally, at the 90-degree angle, as shown in the illustration below:

The vacuum may assist entry of the diluent. Remove the syringe needle,

2. Shake to dissolve: carbon dioxide is released and a clear solution will be obtained in 1 to 2 minutes.
3. Invert the vial. With the syringe plunger fully depressed, inscrt the needle through the vial closure
and withdraw the total volume of solution into the syringe (the pressure in the vial may aid
withdrawal). Ensure that the needle remains within the solution and does not enter the head space. The
withdrawn solution may contain small bubbles of carbon dioxide; they may be disregarded.

These solutions may be given directly into the vein or introduced into the tubing of an infusion set if
the patient is receiving parenteral fluids. Ceftazidime is compatible with most commonly used
intravenous fluids.

Preparation of solutions for intravenous infusion from ceftazidime injection in standard vial

presentation (mini-bag or burette-type set)

Prepare using a total of 50 ml (for 1 g and 2 g vials) of compatible diluent, added in TWO stages as

described below. @

1. Introduce the syringe needle through the vial closure and inject 10 ml of diluent into the g
2 g vials. '

2. Withdraw the needle and shake the vial to obtain a clear solution.




3. Do not insert a gas relief needle until the product has dissolved. Insert a gas relief needle through
the vial closure to relieve the internal pressure.

4. Transfer the reconstituted solution to final delivery vehicle (e.g. mini-bag or burette type set)
making up a total volume of at least 50 ml, and administer by intravenous infusion over 15 to
30 min.

Note: To preserve product sterility, it is important that the gas reliel needle is not inserted through the
vial closure before the product has dissolved.

Text of leaflet is compliant to URPL DZL-ZLN.4020.3051.2020.2.KR on 08.12.2020 y.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Biotum, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Biotum, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Cefiazidimum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacjc wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc Jja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci 41@;1:;@%%@@@&@4@4%1&&3&4&bpie%egmar—ki.—-—;f —

Tiek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w (ej ulolee, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ON D i 3 1 e

1.

Co to jest lek Biotum i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotum
Jak stosowa¢ lek Biotum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Biotum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Biotum i w jakim celu si¢ go stosuje

Biotum jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (W tym u noworodkéw). Dziata on
bakteriobdjczo na bakterie wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekow zwanych cefalosporynami.

Biotum stosuje si¢ w leczeniu ciezkich zakazen bakteryjnych:

dolnych drég oddechowych, w tym phuc

ptuc i oskrzeli u pacjentéw z mukowiscydoza

mozgu (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

ucha

drég moczowych

skory i tkanek miekkich

jamy brzusznej i powlok brzusznych (zapalenie otrzewnej)
kosci i stawdw.

Biotum mozna réwniez stosowag:

2.

W zapobieganiu zakazeniom podczas przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego u mezczyzn
w leczeniu pacjentéw z matg liczbg bialych krwinek (neutropenia), majacych goraczke
z powodu zakazenia bakteryjnego.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotum

Kiedy nie stosowa¢ leku Biotum

Jesli pacjent ma uczulenie na ceftazydym lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).




. Jesli u pacjenta kiedykolwick wystepowala ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny
antybiotyk (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy), poniewaz pacjent moze by¢ rowniez
uczulony na Biotum.

> Jedli pacjent przypuszcza, ze dotyczg go opisane powyzej okolicznosci, powinien
poinformowac o tym lekarza prowadzgcego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Biotum.
Nie podawac¢ pacjentowi leku Biotum.

Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biotum nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielegniarka.

‘Nalezy zwraca¢ uwagg, czy w czasie stosowania leku Biotum u pacjenta nic wystepuja szczegolne
objawy, takie jak reakcje alergiczne, zaburzenia ukltadu nerwowego i zaburzenia zotadka i jelit, w tym
biegunka. Zmniejszy to ryzyko mozliwych probleméw. Patrz ,,Objawy, na ktére nalezy zwréci¢
uwage™ w punkeie 4. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja alergiczna na inne
antybiotyki, moze on by¢ uczulony réwniez na Biotum.

Badania krwi i moczu
Biotum moze zmieniaé¢ wyniki badania zawartosci (stezenia) cukru w moczu oraz badan krwi,
znanych jako test Coombs’a. Jesli pacjent ma mieé wykonywane takie badania:

* Nalezy poinformowaé osobe pobierajaca prébki, ze pacjent przyjmowat lek Biotum.

Biotum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Pacjent nie powinien przyjmowa¢ leku Biotum bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, jesli
przyjmuje takze:

o antybiotyk zwany chloramfenikolem

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

o tabletki moczopgdne zawierajace furosemid.

> Jedli opisane powyzej okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy poinformowaé o tym lekarza
prowadzacego.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz prowadzacy oceni, czy wynikajace z przyjmowania leku Biotum podczas cigzy i karmienia
piersig korzysci dla pacjentki przewazajg zagrozenia dla dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obshugiwanie maszyn

Biotum moze powodowa¢ dziatania niepozadane wplywajace na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
takie jak zawroty glowy. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazd6w ani obstugiwaé maszyn, chyba ze
ma pewnos¢, ze nie wystapily u niego te dziatania niepozadane.

Biotum zawiera s6d
Kazda fiolka 1 g zawiera 60 mg sodu. Odpowiada to 3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0séb dorostych.

Kazda fiolka 2 g zawiera 120 mg sodu. Odpowiada to 6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0séb dorostych.

Lek zawiera 60 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym gramie proszku. Od
to 3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.
Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnodcig nerek i u pacjentos
kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.
Przygotowanie leku do podania - patrz punkt: , Informacje przeznaczone wylgcznie d
personelu medycznego” na koncu ulotki. Obliczajgc catkowitg zawarto$é sodu w pi

owiada
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rozeienczeniu leku nalezy uwzgledni¢ séd pochodzacy z rozcieficzalnika. W celu uzyskania doktadnej
informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta stosowanego rozcieficzalnika.

3, Jak stosowa¢ lek Biotum

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Biotum jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze byé podawany w kropléwce o

(infuzja dozylna) Tub jako wstrzykniecie bezposrednio do zyty lub wstrzykniecie domieéniowe

Biotum przygotowuje lekarz lub pielegniarka z uzyciem wody do wstrzykiwan lub innego
odpowiedniego ptynu intuzyjnego.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz prowadzacy zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Biotum, biorgc pod uwage
cigzkos¢ i rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta jakichkolwiek innych antybiotykéw, jego
masg ciafa, wiek oraz prawidtowos¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-2 miesigcy)
Na kazdy 1 kg masy ciala niemowlecia, podaje si¢ w ciggu doby od 25 mg do 60 mg leku Biotum
w dwoéch dawkach podzielonych.

Niemowleta (w wieku powyzej 2 miesiecy) i dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg
Na kazdy kg masy ciala niemowlgcia lub dziecka podaje si¢ w ciggu doby od 100 mg do 150 mg
leku Biotum w trzech dawkach podzielonych. Maksymalnie 6 g na dobg.

Doro§li i mlodziez o masie ciata 40 kg lub wiecej
Od 1g do 2 g leku Biotum trzy razy na dobe. Maksymalnie 9 g na dobe.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Dawka dobowa zazwyczaj nie powinna by¢ wieksza niz 3 g na dobg, szczegélnie u pacjentdw
w wieku powyzej 80 lat.

Pacjenci z chorymi nerkami

Pacjent moze otrzyma¢ dawke inng niz zwykle stosowana. Lekarz lub pielggniarka zdecyduje jaka
dawke leku Biotum, w zaleznosci o ciezkosdci choroby nerek, nalezy poda¢ pacjentowi. Lekarz bedzie
uwaznie obserwowat pacjenta i moze zlecié¢ wykonywanie u pacjenta czgstszych badan czynnosci
nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biotum
W razie przypadkowego zastosowania wickszej dawki leku Biotum, niz zostata przepisana nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Biotum
Jesli pacjent nie przyjat wstrzykniecia, nalezy poda¢ Jje najszybciej jak to mozliwe.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej (dwa wstrzyknigcia w tym samym czasie) w celu uzupelnienia
pominigtej dawki, lecz zastosowaé kolejng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Biotum
Nie nalezy zaprzestawaé przyjmowania dawek Biotum bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwogci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy Zwr
do lekarza lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage

Opisane nizej cigzkie objawy niepozadane wystgpily u matej liczby oséb, ale ich doktadna czgstos¢
jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

J Cig¢zka reakcja alergiczna. Objawami sg: wypukla, swedzgca wysypka, obrzek, czasami
twarzy lub ust, ktéry moze spowodowa¢ trudnosci w oddychaniu.
) Wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak male tarcze (ciemna

plamka w srodku otoczona jasniejszg obwddka z ciemnym pierscieniem wokot-krawedzi).
. Rozsiana wysypka na skarze, w ohrehie ktdre] moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszezanie skory.
(Moze by¢ objawem zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢

naskorka).

° Zaburzenia ukladu nerwowego: drzenia, drgawki i czasami §pigczka. Zaburzenia te
wystepowaty u pacjentow, ktérym podano zbyt duze dawki, szczegdlnie u pacjentéw z chorymi
nerkami.

. Skérna reakcja polekowa przebiegajaca z zajeciem narzadow wewnetrznych (rzadko

wystepujaca, cigzka reakcja nadwrazliwosci - zespot DRESS): silna wysypka z wystepujgcymi
jednoczednie takimi objawami, jak: gorgczka, zmeczenie, obrzek twarzy lub weztdw chionnych,
zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek), zaburzenia czynnosci watroby, nerek
lub ptuc.

> Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Czgste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow:

e biegunka

. obrzgk i zaczerwienienie wzdtuz zyty

o czerwona wypukta wysypka na skorze, ktdra moze swedzie¢
[ ]

bdl, pieczenie, obrzek lub stan zapalny w miejscu wstrzykniecia.

> Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawéw niepokoi pacjenta, powinien powiedzieé¢ o tym
lekarzowi prowadzgcemu.

Czgste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

. zwigkszenie liczby jednego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia)

o zwigkszenie liczby ptytek krwi, ktdre biorg udziat w procesie krzepniecia krwi
o zwigkszenie aktywnosci enzymdow watrobowych.

Niezbyt cz¢ste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentdw:

o zapalenie jelit, ktére moze powodowaé bél lub biegunke, moggca zawieraé krew
e ple$niawki - zakazenia grzybicze jamy ustnej lub pochwy

J bol glowy

o zawroty glowy

o bdl brzucha

o nudnosci lub wymioty

° goraczka i dreszcze.

> Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapit ktérykolwiek:
z powyzszych objawdw. S

Niezbyt czgste dziatania niepozadane moggce ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
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o zmniejszenie liczby krwinek biatych
. zmniejszenie liczby plytek krwi (komérek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi)
. zwigkszenie stgzenia mocznika, azotu mocznikowego lub kreatyniny w surowicy krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
. zapalenie lub niewydolnos¢ nerek.

Inne dzialania niepozgdane
Inne dziatania niepozadane, ktére wystgpily u matej liczby pacjentéw, ale doktadna czestos¢ ich

~ Wystepowanta jest nieznana:

. mrowienie
o nieprzyjemny smak w ustach
. zazdlcenie biatkéwek oczu i skory.

Inne dziatania niepozadane moggce ujawnié sie w wynikach badan krwi:
o krwinki czerwone rozpadajg si¢ zbyt szybko

o zwigkszenie liczby jednego rodzaju krwinek biatych we krwi

. znacznego stopnia zmniejszenie liczby krwinek biatych.

Odnotowano rzadkie przypadki cigzkich reakeji nadwrazliwosci z silng wysypka, ktorym moze
towarzyszy¢ goraczka, zmeczenie, obrzgk twarzy lub gruczotow chtonnych, wzrost eozynofiléw
(rodzaj biatych krwinek), wptywajace na watrobe, nerki i ptuca (reakcja nazywana DRESS).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +4822 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzic zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Biotum

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Przygotowany roztwér mozna przechowywag¢ 24 godziny w lodéwee, tj. w temperaturze

od 2°C do 8°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznosci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer séi
e T

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nal,e""i:f
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chron'i
srodowisko. o



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biotum

- Substancjg czynng leku jest ceftazydym. Kazda fiolka zawiera 1 g lub 2 g ceftazydymu
W postaci pigciowodzianu buforowanego weglanem sodu.

- Pozostaty sktadnik to: weglan sodu.

Jak wyglada lek Biotum i co zawiera opakowanie
Bialy lub prawie biaty krystaliczny proszek umieszczony w szklanej fiolce, zamKknietej gumowym
korkiem i zabezpieczonej ﬂhmlilﬁm.f«._\,zuwi%zkiem,—w{aqamwmapﬁde{ku_ . - S

Opakowanie zawiera 1 fiolke.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliniska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworeca:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

yezne POLPHARMA SA
cyjny w Duchnicach

|, Ozar 28/30

05-850 Ozar6w Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Biotum, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzyKkiwan lub infuzji
Biotum, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ceftazidimum

Cisnienie w fiolkach leku Biotum kazdej wielkosci jest mniejsze od atmosferycznego. Podczas
rozpuszczania proszku cisnienie zwigksza sie wskutek uwalniania dwutlenku wegla. Mozna
zignorowa¢ mate pecherzyki dwutlenku wegla znajdujace si¢ w przygotowanym roztworze,

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania ,
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tabelg dodawanych objetosci i uzyskiwanych stezen, co moze by¢é przgdat
gdy potrzebne sg dawki czesciowe.




- ; : Objetos¢ rozpuszezalnika | Przyblizone stezenie
Zawartos¢ fiolki Droga podania Jqdo dodaﬁia [mI] ceftgzydymu [rflg/ml]
wstrzykniecie domiesniowe 3 ml 260
lg wstrzykniecie dozylne 10 ml 90
infuzja dozylna 50 ml* 20
25 wstrzykniecie dozylne 10 ml 170
infuzja dozylna 50 ml* 40

* Uwaga. Dodawa¢ nalczy dwustopniowo

Zabarwienie roztworu od jasnozéttego do bursztynowego zalezy od stezenia, rodzaju rozpuszezalnika

1 warunkow przechowywania. Jesli spetnione sa zalecane warunki, zmienno$¢-zabarwienia roztworu
nie wptywa niekorzystnie na skuteczno$¢ dzialania produktu.

Do przygotowania roztworéw do infuzji dozylnych o stezeniu ceftazydymu pomi¢dzy 1 mg/ml

a 40 mg/ml stosuje sig:

. 9 mg/ml (0,9%) roztwér chlorku sodu do wstrzykiwan

® M/6 roztwér mleczanu sodu do wstrzykiwan

. wielosktadnikowy roztwér mleczanu sodu do wstrzykiwan (Roztwér Hartmanna)
o 5% roztwér glukozy do wstrzykiwan

0,225% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan

o 0,45% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan

o 0,9% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan

o 0,18% roztwér chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan

o 10% roztwér glukozy do wstrzykiwan

o 10% roztwdr dekstranu 40 w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan
o 10% roztwér dekstranu 40 w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan

. 6% roztwér dekstranu 70 w 0,9% roztworze chlorku sodu

o 6% roztwor dekstranu 70 w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwar.

Ceftazydym w stezeniach pomiedzy 0,05 mg/ml a 0,25 mg/ml jest zgodny z ptynem do dializy
otrzewnowej (mleczanowym).

Ceftazydym do wstrzyknieé domigsniowych mozna rozpusci¢ w roztworze zawierajacym 0,5% lub
1% chlorowodorku lidokainy do wstrzykiwan.

Sporzadzanie roztworu do szybkiego wstrzykniecia

1. Przebi¢ iglg korek i wstrzyknaé do fiolki zalecang objetos¢ rozpuszezalnika. W celu nakhucia korka
nalezy uzy¢ igly o $rednicy nie wigkszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]). Igte nalezy wbi¢

W centralnie wyznaczonym polu pod katem 90°, zgodnie z ponizszym schematem:

Podcisnienie wewnatrz fiolki moze utatwié wniknigcie rozpuszezalnika. Wycofaé igle ze st[zg?f( vk
2. Potrzgsac az do rozpuszczenia: uwalnia si¢ dwutlenek wegla i w ciggu 1 do 2 minut uzyskuje
klarowny roztwor. SN



3. Odwréci¢ fiolkg. Utrzymujac thok strzykawki w pozycji w petni wcisnigtej, przebi¢ iglg korek fiolki
i pobrac calg objetosé roztworu do strzykawki (podwyzszone cisnienie w fiolce utatwi tg czynnos¢).
Igle nalezy utrzymaé wewnatrz roztworu, aby unikna¢ zassania powietrza. Roztwor pobrany do
strzykawki moze zawiera¢ mate pecherzyki dwutlenku wegla.

Te roztwory mozna poda¢ bezposrednio do zyly lub do zestawu do infuzji dozylnych, jesli pacjent
otrzymuje ptyny dozylnie. Ceftazydym wykazuje zgodnos¢ z najczesciej uzywanymi ptynami
dozylnymi.

Sporzadzanie roztworu do infuzji dozylnych z ceftazydymu w standardowei fiolce (zestaw typu
mini-bag lub burette)

14

Sporzgdzi¢ uzywajac w sumie 50 ml (dlafiolek 1 g i2 g)zpudu

wDWOCH etapach, jak opisano ponizej:

1. Przehi¢ igly korek i wstrzyknaé 10 ml rozpuszczalnika do fiolki 1 gi2 g.

2. Usung¢ igle i wstrzasaé tiolka az do uzyskania klarownego roztworu.

3. Nie wprowadzaé igly odbarczajacej zanim lek rozpusci sig catkowicie. Wprowadzi¢ igle
odbarczajgcg przez korek w celu zmniejszenia nadcisnienia wewnatrz fiolki.

4.  Przemiescié roztwér do koncowego zbiornika (zestaw mini-bag lub burette), uzyskujac catkowitg
objgtos¢ nie mniejszg niz S0 ml i podawaé w infuzji dozylnej przez 15 do 30 minut.

Uwaga: w celu zapewnienia jalowosci leku wazne jest, aby nie wkhuwac igly odbarczajacej przez
korek fiolki przed catkowitym rozpuszczeniem leku.




