| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Biotum 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename flakone yra 1 g ceftazidimo (ceftazidimo pentahidrato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekviename flakone yra 60 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui. Balti arba balksvi kristaliniai milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Biotum vartojamas toliau iSvardytoms suaugusiyjy ir vaiky, jskaitant naujagimius (nuo gimimo),
infekcinéms ligoms gydyti.

Ligoninéje jgyta pneumonija.

Bronchy ir plauciy infekcijos, sergant cistine fibroze.
Bakterijy sukeltas meningitas.

Létinis pilinis vidurinés ausies uzdegimas.

Piktybinis iSorinés ausies uzdegimas.

Slapimo taky infekcinés ligos su komplikacijomis.

Odos ir poodinio audinio infekcinés ligos su komplikacijomis.
Pilvo ertmés infekcinés ligos su komplikacijomis.

Kauly ir sanariy infekcinés ligos.

Peritonitas, susijes su dialize pacientams, kuriems taikoma nuolatiné ambulatoriné peritoniné
dializé (NAPD).

Pacienty, kuriems pasireiskia bakteremija, susijusi arba, kaip jtariama, susijusi su bet kuria i$ anks¢iau
i8vardyty infekciniy ligy.

Ceftazidimu galima gydyti kar§¢iuojancius pacientus, kuriems pasireiskia neutropenija, jeigu jtariama,
kad pacientas karsc¢iuoja dél bakterijy sukeltos infekcijos.

Ceftazidima galima vartoti Slapimo taky infekcijy profilaktikai operacijos metu pacientams, kuriems
atliekama transuretriné prostatos rezekcija (TUPR).

Pasirenkant ceftazidimga reikia atsizvelgti j jo antibakterinio poveikio spektra: vaistinis preparatas
dazniausiai veikia gramneigiamas aerobines bakterijas (zr. 4.4 ir 5.1 skyriy).

Ceftazidima reikia vartoti kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais, jeigu $io vaistinio
preparato poveikio spektras neapima infekcijg sukélusiy bakterijy.

Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.



4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Lentelé Nr. 1. Suaugusieji ir vaikai, kuriy svoris > 40 ke

Vartojimas su pertraukomis

Infekcija

Dozé, kuria reikia vartoti

Bronchy ir plauciy infekcinés ligos sergant cistine
fibroze

100 — 150 mg/kg kiino svorio per parg kas 8
val., didZiausia dozé 9 g per para.’

Febrilioji neutropenija

Ligoningje jgyta pneumonija

Bakterijy sukeltas meningitas

Bakteremija*

2 g kas 8 val.

Kauly ir sanariy infekcinés ligos

Odos ir poodinio audinio infekcinés ligos su
komplikacijomis

Pilvo ertmés infekcinés ligos su komplikacijomis

Peritonitas, susijes su dialize pacientams, kuriems
taikoma NAPD

1-2gKkas 8val.

Slapimo taky infekcinés ligos su komplikacijomis

1-2gkas8ar12val.

Slapimo taky infekcijy profilaktika operacijos metu
pacientams, kuriems atlickama transuretriné
prostatos rezekcija (TUPR)

1 g anestezijos suzadinimo metu, antroji
dozé pasalinant kateter].

Létinis pulingas vidurinés ausies uzdegimas

Piktybinis iSorinés ausies uzdegimas

1g-2gkas8val.

Nepertraukiama infuzija

Infekcija

Doz¢, kuria reikia vartoti

Febrilioji neutropenija

Ligoningje jgyta pneumonija

Bronchy ir plauciy infekcinés ligos sergant cistine
fibroze

Bakterijy sukeltas meningitas

Bakteremija*

Kauly ir sanariy infekcinés ligos

Odos ir poodinio audinio infekcinés ligos su
komplikacijomis

Pilvo ertmés infekcinés ligos su komplikacijomis

Peritonitas, susijes su dialize pacientams, kuriems
taikoma NAPD

Isotinamoji 2 g dozé, véliau nepertraukiama
4 - 6 g dozés infuzija kas 24 val.?

poveikis nepasireiskeé.

! Suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija buvo normali, vartojant 9 g paros dozg, nepageidaujamas

* Jeigu yra susijusi arba jtariama, kad susijusi, su bet kuria i§ 4.1 skyriuje i§vardyty infekcijy.

Lentelé Nr. 2. Vaikai (<40 kg)




Vyresni kaip 2 ménesiy
kudikiai, pradedantys vaiks¢ioti
kiidikiai ir vaikai, kuriy kiino
svoris <40 kg

Infekcija

Iprasta dozé

Vartojimas su pertraukomis

Slapimo taky infekcinés ligos su
komplikacijomis

Létinis ptlingas vidurinés ausies
uzdegimas

Piktybinis iSorinés ausies
uzdegimas

100 - 150 mg/kg kiino svorio
paros dozg, padalyta j lygias
dalis ir suvartojama per tris

para.

Vaikai, kuriems pasireiskia
neutropenija

Bronchy ir plauciy infekcinés
ligos, sergant cistine fibroze

Bakterijy sukeltas meningitas

Bakteremija*

150 mg/kg kiino svorio paros
dozé, padalyta j lygias dalis ir
suvartojama per tris kartus,
didziausia dozé 6 g per para.

Kauly ir sanariy infekcinés ligos

Odos ir poodinio audinio
infekcinés ligos su
komplikacijomis

Pilvo ertmés infekcinés ligos su
komplikacijomis

Peritonitas, susijes su dialize,
pacientams, kuriems taikoma
NAPD

100 - 150 mg/kg kiino svorio
paros dozg, padalyta j lygias
dalis ir suvartojama per tris
kartus. Didziausia dozé 6 g per

para.

Nepertraukiama infuzija

Febrilioji neutropenija

Ligoningje jgyta pneumonija

Bronchy ir plauciy infekcinés
ligos, sergant cistine fibroze

Bakterijy sukeltas meningitas

Bakteremija*

Kauly ir sanariy infekcinés ligos

Odos ir poodinio audinio
infekcinés ligos su

Pilvo ertmés infekcinés ligos su
komplikacijomis

Peritonitas, susijes su dialize,
pacientams, kuriems taikoma
NAPD

Isotinamoji 60 - 100 mg/kg
dozg, véliau nepertraukiama
100 - 200 mg/kg kiino svorio
paros dozés infuzija. Didziausia
dozé 6 g per para.

Naujagimiai ir kiidikiai
(< 2 ménesiy)

Infekciné liga

Iprastiné dozé

Vartojimas su pertraukomis

Daugelis infekciniy ligy

25 - 60 mg/kg kino svorio
paros dozé, padalyta j lygias
dalis ir suvartojama per du
kartus.




! Ceftazidimo pusinés eliminacijos laikas naujagimiy ir kiidikiy (< 2 ménesiy) serume gali biiti tris ar
keturis kartus didesnis nei suaugusiyjy.
* Jeigu yra susijusi arba, kaip jtariama, susijusi su bet kuria i§ 4.1 skyriuje iSvardyty infekcijy.

Vaiky populiacija

Biotum nepertraukiamos infuzijos saugumas ir veiksmingumas naujagimiams ir kuidikiams (< 2

ménesiy) nenustatytas.

Senyviems pacientams

Atsizvelgiant | su amziumi susijusj ceftazidimo klirenso sumazéjima senyvy pacienty organizme,

vyresniems kaip 80 mety pacientams paprastai neturéty virSyti 3 g paros dozés.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Turimi duomenys nerodo, kad reikéty keisti dozg pacientams, kurie serga lengvu ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimu. Tyrimy su pacientais, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
neatlikta (taip pat zr. 5.2 skyriy). Rekomenduojama atidziai stebéti klinikinj sauguma ir

veiksminguma.

Pacientams, kuriu inksty funkcija sutrikusi

Ceftazidimas Salinamas nepakites per inkstus. Todél pacientams, kurie serga inksty funkcijos
sutrikimu, doze reikia sumazinti (taip pat zr. 4.4 skyriy).
Reikia vartoti 1 g prading jsotinamaja dozg. Palaikomoji dozé priklauso nuo kreatinino klirenso.

Lentelé Nr. 3. Rekomenduojamos palaikomosios Biotum dozés inksty funkcijos sutrikimo atveju

(infuzija su pertraukomis)

Suaugusieji ir vaikai, kuriy kiino svoris > 40 kg

Apytikslé kreatinino Rekomenduojamas
Kreatinino klirensas koncentracija serume vienos Biotum dozés Dozavimo daznis
(ml/min.) pumol/l (mg/dl) dydis (9) (valandomis)

150-200

50-31 (1,7-2,3) 1 12
200-350

30-16 (2,3-4,0) 1 24
350-500

156 (4,0-5,6) 0,5 24

> 500
<5 (>5,6) 0,5 48

Pacientams, sergantiems sunkia infekcine liga, atskirg vaistinio preparato doze¢ galima padidinti 50%
arba dazninti dozavimg. Kreatinino klirensg i§ vaiky organizmo reikia koreguoti pagal kiino pavirSiaus
plota arba aktyviaja kiino mase.

Vaikai, kuriy kitno svoris < 40 kg

Apytikslé kreatinino Rekomenduojama
Kreatinino klirensas | koncentracija serume* individuali doz¢ Dozavimo daznis
(ml/min.)** pumol/l (mg/dl) (mg/kg kiino svorio) (valandomis)

150-200

50-31 (1,7-2,3) 25 12
200-350

30-16 (2,3-4,0) 25 24
350-500

15-6 (4,0-5,6) 12,5 24




> 500
<5 (>5,6) 125 48

* Kreatinino koncentracijos serume rodmenys yra rekomenduojami rodmenys, pagal kuriuos
negalima tiksliai numatyti dozés sumazinimo laipsnio visiems pacientams, kuriy inksty funkcija
yra susilpnéjusi.

** Nustatytas atsizvelgiant | kiino pavirSiaus plotg arba iSmatuotas.

Rekomenduojama atidziai stebéti sauguma ir veiksminguma.

Lentelé Nr. 4. Rekomenduojamos palaikomosios Biotum dozés inksty funkcijos sutrikimo atveju
(nepertraukiama infuzija)

Suaugusieji ir vaikai, kuriy kiino svoris > 40 kg

Apytiksleé kreatinino
Kreatinino klirensas koncentracija serume Dozavimo daznis
(ml/min). umol/l (mg/dl) (valandomis)

150-200 Isotinamoji 2 g doze, véliau
50-31 (1,7-2,3) 1 g — 3 g dozé per 24 valandas

200-350 Isotinamoji 2 g dozé, véliau
30-16 (2,3-4,0) 1 g dozé per 24 valandas

> 350

<15 (> 4,0) Nenustatyta

Doze parinkti reikia atsargiai. Rekomenduojama atidziai stebéti sauguma ir veiksminguma.
Vaikai, kuriy kitno svoris < 40 kg

Biotum nepertraukiamos infuzijos saugumas ir veiksmingumas vaikams, kuriy kiino svoris < 40 kg,
nenustatytas. Rekomenduojama atidziai stebéti saugumg ir veiksminguma.

Jeigu vaikui, kurio inksty funkcija yra sutrikusi, skiriama nepertraukiama infuzija, kreatinino klirensa
reikia koreguoti pagal kiino pavirSiaus plota arba aktyviaja kiino mase.

Hemodializé
Pusinés eliminacijos laikas hemodializés metu svyruoja nuo 3 val. iki 5 val.

Po kiekvieno dializés seanso reikia pakartotinai skirti palaikomaja ceftazidimo doze,
pagal 5 ir 6 lentelése pateiktas rekomendacijas.

Peritoniné dializé

Ceftazidimg galima vartoti taikant peritoning dializ¢ ir nepertraukiamg ambulatoring peritoning dialize
(NAPD).

Kartu su j veng vartojamu vaistiniu preparatu ceftazidimo galima pridéti j dializés skystj (paprastai
125-250 mg j 2 litrus dializés tirpalo).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos nepakankamumu, kuriems taikoma nepertraukiama arteriné -
veniné hemodializé arba didelio pralaidumo hemofiltracija intensyvios terapijos skyriuje: vienkartiné
1 g paros doze arba ta pati doz¢ padalyta i lygias dalis ir suvartojama per du kartus. Atliekant mazo
pralaidumo hemofiltracija, vartoti doze, kuri rekomenduojama inksty funkcijos sutrikimo atveju.

Pacientams, kuriems taikoma veniné — venin¢ hemofiltracija arba veniné - veniné hemodialize, vartoti
doze pagal 5 ir 6 lentelése pateiktas dozavimo rekomendacijas.



Lentelé Nr. 5. Dozavimo rekomendacijos, atlickant nepertraukiama venine -venine hemofiltracija

Islikusi inksty funkcija Palaikomoji dozé (mg), kai utrafiltracijos greitis (ml/min.) yra®;

(kreatinino klirensas

mi/min.) 5 16,7 33,3 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

! Palaikomoii dozé, kuria reikia vartoti kas 12 val.

Lentelé Nr. 6. Dozavimo rekomendacijos, atliekant nepertraukiama venine — venine hemodialize

I8likusi inksty funkcija Palaikomoji dozé (mg), kai dializato srauto greitis yra®:
(kreatinino klirensas _ _
ml/min.) 1,0 litrai per val. 2,0 litrai per val.
Ultrafiltracijos greitis Ultrafiltracijos greitis
litrai per val. litrai per val.
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
! Palaikomoji dozé, kurig reikia vartoti kas 12 val.

Vartojimo metodas

Dozé priklauso nuo infekcijos sunkumo, jautrumo, vietos ir rii§ies bei paciento amziaus ir inksty
funkcijos.

Reikia skirti Biotum injekcija arba infuzija j vena arba injekcija giliai j raumenis. Svirk§éiant j
raumenis, rekomenduojama $virksti j virSutinj iSorinj gluteus maximus kvadrantg arba iSoring §launies
dalj. Biotum tirpalus galima susvirksti tiesiai j veng arba suleisti per infuzijy vamzdelj, jeigu pacientui
vartojami skysciai parenteriniu budu.

Iprastinis rekomenduojamas vartojimo btidas yra injekcijos su pertraukomis j veng arba
nepertraukiama infuzija j vena. | raumenis apgalvotai galima §virksti tik tada, kai nejmanoma vartoti
veng arba toks vartojimo biidas maziau tinka pacientui.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams arba 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.

Anksciau buvusi sunki padidéjusio jautrumas reakcija (pvz., anafilaksiné) bet kuriems kitiems beta
laktaminiams antibakteriniams vaistiniams preparatams (penicilinams, monobaktamams ir
karbapenemams).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés



Kaip ir vartojant visus beta laktaminius antibakterinius vaistinius preparatus, pranesta apie sunkias,
kartais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas. PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydymas
ceftazidimu turi biiti nedelsiant nutrauktas ir suteikta reikiama neatidéliotina pagalba.

Pries pradedant, reikia iSsiaiskinti, ar pacientui nebuvo pasireiske sunkiy padidéjusio jautrumo
ceftazidimui arba bet kurios kitos rii§ies beta laktaminiams antibiotikams reakcijy. Jeigu ceftazidimas
skiriamas vartoti pacientui, kuriam buvo pasireiskes nesunkus padidéjes jautrumas bet kuriems beta
laktaminiams antibiotikams, gydyti reikia atsargiai.

Ceftazidimas turi ribotg antibakterinio poveikio spektra. Jis netinkamas vartoti kaip vienintelis
vaistinis preparatas kai kuriy riisiy infekcijoms gydyti, iSskyrus atvejus, kai sukéléjas jau nustatytas ir
zinoma, kad jis yra jautrus ceftazidimui, arba yra didelé tikimybe¢, kad labiausiai tikétinas sukeléjas
(sukéléjai) bus jautrus (jautriis) gydymui ceftazidimu. Tai ypac taikytina, kai sprendziama dél gydymo
pacientams, kuriems pasireiskia bakteremija ir gydant bakterijy sukelta meningita, odos ir poodinio
audinio infekcines ligas bei kauly ir sanariy infekcines ligas. Be to, ceftazidimas yra jautrus kai kuriy
plataus spektro beta laktamaziy (PSBL) hidroliziniam poveikiui. Todél parenkant gydyma
ceftazidimu, reikia atsizvelgti | PSBL gaminanc¢iy mikroorganizmy paplitimo informacijg.

Vartojant beveik visy antibakteriniy vaistiniy preparaty, jskaitant ceftazidima, pranesta apie su
antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimu susijusj kolitg ir pseudomembraninj kolita, kurio
sunkumas gali biiti nuo lengvo iki gyvybei pavojingo. Todél svarbu apsvarstyti tokios diagnozés
galimybe pacientams, kuriems gydymo metu arba po ceftazidimo vartojimo pasireiskia viduriavimas
(Zr. 4.8 skyriy). Reikia apgalvotai nutraukti gydyma ceftazidimu ir skirti specifinj gydyma pries
Clostridium difficile. Vaistiniy preparaty, kurie slopina peristaltika, vartoti negalima.

Cefalosporiny ir nefrotoksiniy vaistiniy preparaty, pavyzdziui, aminoglikozidy ar stipriy diuretiky
(pvz., furozemido), dideliy doziy vartojimas kartu gali nepalankiai veikti inksty funkcija.

Ceftazidimas iSsiskiria per inkstus, todél dozg reikia sumazinti atsizvelgiant j inksty funkcijos
sutrikimo laipsnj. Reikia stebéti gydymo sauguma ir veiksminguma pacientams, sergantiems inksty
funkcijos sutrikimu. Pavieniais atvejais pranesta apie neurologines pasekmes inksty funkcijos
sutrikimu sergantiems pacientams, kuriems dozé nebuvo sumazinta (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

llgalaikis vaistinio preparato vartojimas gali sukelti pernelyg intensyvy nejautriy mikroorganizmy
(pvz.: enterokoky, grybeliy) dauginimasi ir dél to gali tekti nutraukti gydyma arba taikyti kitas
tinkamas priemones. Biitina i§ naujo jvertinti paciento biikle.

Ceftazidimas neturi jtakos fermentiniy gliukozés nustatymo $lapime tyrimy duomenims, bet gali Siek
tiek veikti (daryti klaidingai teigiamais) tyrimy, kurie pagrjsti vario redukcija, duomenis (Benedict,
Fehling, Clinitest).

Ceftazidimas neturi jtakos kreatinino nustatymo Sarminio pikrato méginiu tyrimo duomenims.

Ceftazidimo vartojimas susijes su teigiamu Kumbso méginiu mazdaug 5% pacienty ir tai gali veikti
kraujo kryzminio atitikimo tyrimo duomenis.

Vaistinio preparato sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato flakone yra 60 mg natrio, tai atitinka 3 % didZiausios PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. | tai biitina atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio
kiekis maiste.

Sis vaistas skiriamas istirpinus - Zr. 6.6 skyriy.

Apskaiciuojant bendrg paruosto injekcinio tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti i skiediklio natrio
kiekj. Norédami gauti i§samesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui
skiesti, skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika



Saveikos tyrimai atlikti tik su probenecidu ir furozemidu.

Nefrotoksiniy vaistiniy preparaty dideliy doziy vartojimas kartu gali nepalankiai veikti inksty funkcija
(zr. 4.4 skyriy).

In vitro chloramfenikolis yra ceftazidimo ir kity cefalosporiny antagonistas. Sio reikinio klinikiné
reik§mé nezinoma, bet jeigu ceftazidima sitiloma vartoti kartu su chloramfenikoliu, reikia atsizvelgti i
galimg antagonizma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie ceftazidimo vartojima néStumo metu nepakanka. Su gyvinais atlikti tyrimai tiesioginio
ar netiesioginio kenksmingo poveikio néstumo eigai, embrion0 arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui
arba postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Biotum skirti vartoti né$¢ioms moterims galima tik tada, kai nauda persveria rizika.

~

Zindymas
Nedidelis kiekis ceftazidimo i$siskiria j motinos pieng, bet vartojant gydomaja ceftazidimo dozeg,

poveikio zindomam kiidikiui nesitikima. Ceftazidimg galima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Duomeny néra.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., galvos svaigimas), kuris gali daryti jtaka gebéjimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos vartojant j veng yra eozinofilija, trombocitozé, flebitas arba
tromboflebitas; po suleidimo j raumenis - viduriavimas, trumpalaikis kepeny fermenty suaktyvéjimas,
makulopapulinis iSbérimas arba dilgéliné, skausmas ir (arba) uzdegimas ir teigiamas Kumbso
méginys.

Dazno ir nedazno nepageidaujamo poveikio dazniui nustatyti naudoti remiamy ir neremiamy
klinikiniy tyrimy duomenys. Viso kito nepageidaujamo poveikio daznis dazniausiai nustatytas
naudojant duomenis, gautus po vaistinio preparato patekimo j rinka, ir labiau atitinka pranesimy daznj
nei tikraji daznj. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy Dazni NedaZni Labai reti Daznis neZinomas
klasés
Infekcijos ir Kandidamikozé
infestacijos (jskaitant vaginitg

ir burnos pienlige)
Kraujo ir Eozinofilija Neutropenija Agranuliocitozé
limfinés Trombocitozé Leukopenija Hemoliziné
sistemos Trombocitopenija anemija
sutrikimai Limfocitoze




Imuninés Anafilaksija
sistemos (jskaitant bronchy
sutrikimai spazma ir [arba]
hipotenzijg) (zr.
4.4 skyriy)
Nervy sistemos Galvos skausmas Neurologinés
sutrikimai Galvos svaigimas pasekmes!
Parestezija
Kraujagysliy Flebitas arba
sutrikimai tromboflebitas,
vartojant j vena
Virskinimo Viduriavimas Su antibakteriniy Blogo skonio
trakto vaistiniy preparaty pojitis
sutrikimai vartojimu susijes
viduriavimas ir
kolitas? (zr. 4.4
skyriy)
Pilvo skausmas
Pykinimas
Vémimas
Kepeny, tulzies | Trumpalaikis Gelta
puslés ir lataky | vieno ar daugiau
sutrikimai kepeny fermenty
suaktyvéjimas®
Odos ir poodinio | Makulopapulinis | Niezulys Toksiné epidermio
audinio iSbérimas arba nekrolizé Stivenso
sutrikimai dilgéliné ir DZonsono
sindromas
Daugiaformé
raudoné
Angioneurozing
edema
Vaistinio
preparato sukeltas
iSbérimas su
eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais
(DRESS)*
Inksty ir Slapimo Trumpalaikis Intersticinis
taky sutrikimai uréjos nefritas
koncentracijos, Uminis inksty
uréjos azoto funkcijos
kraujyje ir (arba) | nepakankamumas
kreatinino
koncentracijos
serume
padidéjimas
Bendrieji Skausmas ir | Kar$¢iavimas
sutrikimai ir (arba) uzdegimas
vartojimo vietos | po susvirkstimo |
paZeidimai raumenis
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Tyrimai Teigiamas
Kumbso
méginys®
! Pranesta apie neurologines pasekmes, jskaitant, drebulj, mioklonija, traukulius, encefalopatijg ir
koma pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu, kuriems Biotum dozé nebuvo tinkamai
sumazinta.

2 Viduriavimas ir kolitas gali buti susije su Clostridium difficile ir gali pasireiksti
pseudomembraniniu kolitu.

3 ALT (SGPT), AST (SOGT), LHD, GGT, Sarminé fosfataze.

4 Retais atvejais gauta prenesimy, siejanéiy ceftazidimo vartojimg su DRESS.

® Ceftazidimo vartojimas susijes su teigiamu Kumbso méginiu mazdaug 5% pacienty ir tai gali
veikti kraujo kryzminio atitikimo tyrimo duomenis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iS $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).

4.9 Perdozavimas
Perdozavimas gali turéti neurologiniy pasekmiy, jskaitant encefalopatija, traukulius ir koma.

Jeigu pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato dozé tinkamai
nesumazinama, gali atsirasti perdozavimo simptomy (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Atliekant hemodializg ar peritonine dializ¢ ceftazidimo koncentracijos serume gali sumazéti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio vartojimo antibakteriniai vaistiniai preparatai, trecios kartos
cefalosporinai, ATC kodas — J01DDO02.

Veikimo mechanizmas

Ceftazidimas prisijungia prie peniciling prisijungianciy baltymy (PPB) ir slopina bakterija sienelés
sinteze. Todél nutruksta lastelés sienelés (peptidoglikano) biosintezé, pasireiskia bakterijy lastelés lizé
ir Iastelés Ziista.

FK/FD rysys

Nustatyta, kad svarbiausias cefalosporiny veiksmingumg in vivo nurodantis
farmakokinetikos/farmakodinamikos rodmuo yra dozavimo intervalo procentiné dalis, kurig
neprisijungusios veikliosios medZziagos koncentracijos biina didesnés uz maziausig slopinamaja
ceftazidimo koncentracijg (MSK) atskirai numatytai mikroorganizmy rusiai (t. y. % T > MSK).

Mikroorganizmy atsparumo atsiradimo mechanizmai

Bakterijy atsparumas ceftazidimui gali pasireiksti dél vieno ar daugiau iSvardyty mechanizmy.

- Hidrolizé dél beta laktamaziy poveikio. Ceftazidimas gali buiti veiksmingai hidrolizuojamas
veikiant plataus spektro beta laktamazéms (PSBL), jskaitant SHV Seimos PSBL ir AmpC
fermentus, kurie kai kuriy riiSiy gramneigiamose bakterijose gali bati suzadinti arba uzslopinti.

- Ceftazidimo afiniteto peniciling prisijungiantiems baltymams sumazéjimas.
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- ISorinés membranos nepracinamumas, dél kurio maZzesnis ceftazidimo kiekis pasiekia peniciling
prisijungiancius baltymus gramneigiamuose mikroorganizmuose.
- Bakterijy Salinimo i$ 1gstelés siurbliai.

Mikroorganizmy jautrumo ribos

Europos antimikrobinio jautrumo tyrimy komitetas (angl. the European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing [EUCAST]) nustaté toliau nurodytas maziausiy slopinamyjy koncentracijy
(MSK) ribas.

Jautrumo ribos (mg/1)
Mikroorganizmas J \% A
Enterobakterijos <1 2-4 >4
Pseudomonas aeruginosa <8! - >8
Nuo padermés nepriklausomo jautrumo <4 8 >8
ribos?

J = jautriis, V = vidutinio jautrumo, A = atsparts.

1 Jautrumo ribos, susijusios su gydymu didele doze (2 g x 3).

2 Nuo padermés nepriklausomo jautrumo ribos nustatytos, daugiausiai remiantis FK/FD duomenimis,
ir nepriklauso nuo MSK specifinei mikroorganizmy padermei. Jos taikomos tik toms mikroorganizmy
paderméms, kurios nenurodytos lentel¢je ar iSnaSose.

Mikroorganizmy jautrumas

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti j vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypa¢ gydant sunkias infekcijas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad kyla
abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors rasies infekcija, reikia kreiptis
konsultacijos j specialistg.

Dazniausiai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
Gramneigiami aerobai
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Pasteurella multocida
Proteus mirabilis
Proteus padermés (kitos)
Providencia padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemu
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Gramneigiami aerobai
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella padermés (kitos)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia padermés
Morganella morganii

Gramteigiami aerobai
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae®
Viridans group streptococcus

Gramteigiami anaerobai
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus padermes

Gramneigiami anaerobai
Fusobacterium padermés

IS prigimties atsparts mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai

Enterococcus padermés, jskaitant Enterococcus faecalis ir Enterococcus faecium
Listeria padermés

Gramteigiami anaerobai

Clostridium difficile

Gramneigiami anaerobai

Bacteroides padermés (daugelis Bacteroides fragilis padermiy yra atsparios).

Kitos

Chlamydia padermés

Mycoplasma padermés

Legionella padermés

*Laikoma, kad meticilinui jautriis S. aureus yra i§ prigimties mazai jautriis ceftazidimui. Visi
meticilinui atsparts S. aureus yra atspariis ceftazidimui.

 Galima tikétis, kad S. pneumoniae, kurie parodé vidutinj jautruma arba yra atspariis
penicilinui, jautrumas ceftazidimui gali biiti bent jau sumazéjes.

" Nustatytas didelis atsparumo paplitimas vienoje ar daugiau ES sri¢iy/valstybiy/regiony.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Suleidus j raumenis 500 mg ir 1 g ceftazidimo dozes, greitai atsirado atitinkamai 18 mg/l ir 37 mg/I

didziausios koncentracijos plazmoje. Praéjus penkioms minutéms po 500 mg, 1 g arba 2 g vaistinio
preparato dozes suleidimo j veng Svirkstine pompa, koncentracijos plazmoje buvo atitinkamai 46 mg/1,
87 mg/l ir 170 mg/1. Suleidus vieng nuo 500 mg iki 2 g vaistinio preparato doze j veng ar raumenis,
ceftazidimo kinetika yra linijiné.

Pasiskirstymas
Maza ceftazidimo dalis prisijungia prie serumo baltymy (mazdaug 10 %). Audiniuose, pavyzdziui,

kauluose, Sirdyje, tulzyje, skrepliuose, akies skystyje, sinovijos, pleuros ir pilvaplévés skysciuose gali
atsirasti didesnés uz MSK koncentracijos paplitusiems ligy sukél¢jams. Ceftazidimas lengvai
prasiskverbia per placentg ir iSsiskiria j motinos pieng. Prasiskverbimas per nepaZzeistg kraujo smegeny
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barjerg yra menkas, nesant uzdegimo, smegeny skystyje atsiranda mazos ceftazidimo koncentracijos.
Vis délto smegeny dangaly uzdegimo atveju koncentracijos smegeny skystyje biina 4-20 mg/l ar
didesnés.

Biotransformacija
Ceftazidimas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Parenteriniu biidu pavartoto vaistinio preparato koncentracijos plazmoje mazgja, pusinés eliminacijos
laikas trunka mazdaug 2 val. Ceftazidimas Salinamas nepakites su Slapimu glomeruly filtracijos biidu.
Mazdaug 80-90 % suvartotos dozés pasisalina su Slapimu per 24 val. Maziau kaip 1 % suvartotos
dozés Salinama su tulzimi.

Y patingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Eliminacija i§ pacienty, serganciy inksty funkcijos sutrikimu, organizmo sumazé¢ja, todél doze reikia
sumazinti (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Lengvas ir vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas nesant inksty funkcijos sutrikimo jtakos
ceftazidimo farmakokinetikai asmeny, kurie vartojo 2 g ceftazidimo dozg¢ i veng kas 8 valandas 5
paras, organizme neturéjo (Zr. 4.2 skyriy).

Senyvi pacientai

Klirensas i§ senyvy pacienty organizmo sumazéja pirmiausia dél nuo amziaus priklausomo kreatinino
klirenso per inkstus sumazéjimo. Suleidus vieng arba leidziant kartotines 2 g dozes j vena Svirkstine
pompa du kartus per parg 7 paras, vidutinis pusinés eliminacijos periodas i$ senyvy 80 mety ar
vyresniy pacienty organizmo kito nuo 3,5 val. iki 4 val.

Vaiky populiacija

Ceftazidimo pusinés eliminacijos laikas po 25-30 mg/kg kiino svorio doziy pavartojimo i$ pries laika
ir laiku gimusiy naujagimiy organizmo pailgéjo 4,5-7,5 valandomis. Vis délto nuo 2 ménesiy pusinés
eliminacijos laikas buvo suaugusiyjy rodmeny ribose.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, toksinio poveikio

reprodukcijai tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kancerogeninio poveikio tyrimy

su ceftazidimu neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Bevandenis natrio karbonatas

6.2  Nesuderinamumas

1. Jei reikia vartoti ceftazidimo ir kartu aminoglikozidy (jy poveikis sinergetinis), viename $virkSte
ar infuziniame maise jy tirpaly maisyti negalima, nes abiejy preparaty veiksmingumas gali
sumazeti.

2. Jei reikia vartoti ceftazidimo ir kartu vankomicino, Siy antibiotiky tirpaly maiSyti negalima, nes

gali pasireiksti fizinis nesuderinamumas ir atsirasti nuosédy.
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
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6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas: 2 metai.

Paruostas tirpalas

Nustatyta, kad vartoti paruoStas vaistinis preparatas cheminiu ir fiziniu poziiiriu 2°C -8°C
temperatiiroje iSlieka stabilus 7 paras bei laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje: 24 valandas.
Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparata reikia vartoti nedelsiant. Jei paruostas vartoti vaistinis
preparatas nevartojamas nedelsiant, uz laikymo trukme ir saglygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kartoniné dézuté, kurioje yra bespalvio 3 hidrolizinés klasés stiklo flakonas su milteliais ir pakuotés
lapelis. Flakonas uzkimstas guminiu kamséiu ir uzspaustu apsauginiu aliuminio dangteliu.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tiekiamuose visy dydziy Biotum flakonuose yra sumazintas slégis. Vaistiniam preparatui tirpstant,
atsipalaiduoja anglies dioksidas ir susidaro teigiamas slégis. | paruoStame tirpale atsiradusius anglies
dioksido burbuliukus galima nekreipti démesio.

Tirpinimo instrukcijos
Kokj kiekj tirpiklio reikia pridéti ir kokios koncentracijos tirpalas gaunasi zr. lenteléje, kuri gali buti
naudinga, kai reikia paruosti daling doze.

Buteliuko dydis Kokj kiekj tirpiklio Apytikslé
reikia pridéti (ml) koncentracija
(mg/ml)
1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
1lg ] raumenis 3ml 260
I vena $virkstine pompa 10 ml 90
I vena infuzija 50 ml* 20

* Pastaba. Pridéti reikia per du etapus.

Tirpalo spalva biina nuo $viesiai gelsvos iki gintaro spalvos, priklausomai nuo koncentracijos, tirpiklio
ir laikymo salygy. Jeigu laikomasi rekomendacijy, tokia spalvy jvairové nedaro nepalankios jtakos
vaistinio preparato veiksmingumui.

Nuo 1 mg/ml iki 40 mg/ml koncentracijy ceftazidimo tirpalas suderinamas su:
9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu;

M/6 natrio laktato injekciniu tirpalu;

sudétiniu natrio laktato injekciniu tirpalu (Hartmann tirpalu);

5 % gliukozés injekciniu tirpalu;

0,225 % natrio chlorido ir 5 % gliukozés injekciniu tirpalu;

0,45 % natrio chlorido ir 5 % gliukozés injekciniu tirpalu;

0,9 % natrio chlorido ir 5 % gliukozés injekciniu tirpalu;

0,18 % natrio chlorido ir 4 % gliukozés injekciniu tirpalu;

10 % gliukozés injekciniu tirpalu;

10 % dekstrano 40 injekciniu tirpalu 0,9 % natrio chlorido injekciniame tirpale;
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o 10 % dekstrano 40 injekciniu tirpalu 5 % gliukozés injekciniame tirpale;
o 6 % dekstrano 70 injekciniu tirpalu 0,9 % natrio chlorido injekciniame tirpale;
o 6 % dekstrano 70 injekciniu tirpalu 5 % gliukozés injekciniame tirpale.

Nuo 0,05 mg/ml iki 0,25 mg/ml koncentracijy ceftazidimo tirpalas suderinamas su intraperitoninés
dializés skysciu (laktatu).

Ceftazidima, vartojant j raumenis, galima skiesti su 0,5 % ar 1 % lidokaino hidrochlorido injekciniu
tirpalu.

Tirpalo, kuris bus leidziamas SvirkStine pompa, paruosimas

1. Svirksto adata pradurkite flakono uzdorj ir j$virkskite rekomenduojama tirpiklio kiekj. Vakuumas
padés patekti tirpikliui. IStraukite adatg su Svirkstu.

2. Suplakite, kad milteliai iStirpty: atsipalaiduoja anglies dioksidas ir tirpalas mazdaug per 1-2
minutes tampa skaidrus.

3. Apverskite flakong. Paimkite $virksta su pilnai jstumtu stimokliu, adata pradurkite flakono
uzdorj ir jtraukite visg flakone esantj tirpalg j Svirksta (flakono viduje esantis slégis gali
palengvinti iStraukima). Isitikinkite, kad adatos galas yra tirpale, o ne tuscioje erdvé¢je.
IStrauktame tirpale gali biiti mazy anglies dioksido burbuliuky. | juos galima nekreipti démesio.

Siuos tirpalus galima suleisti j vena tiesiogiai arba per infuzijy sistemos vamzdelj, jeigu pacientui
leidziami skysciai parenteriniu biidu. Ceftazidimas yra suderinamas su daugeliu dazniausiai j vena
vartojamy tirpaly.

Infuzinio tirpalo j veng paruoSimas i§ ceftazidimo injekcinio tirpalo, esancio jprastame buteliuke (mini

maiselio ar biuretés tipo rinkinys)

Paruoskite, sunaudodami i$ viso 50 ml 1 g flakonai suderinamo tirpiklio kiekj, pridédami jj per DU

etapus, kaip nurodyta toliau.

1. Svirksto adata pradurkite flakono uzdorj ir j§virkskite 10 ml tirpiklio j 1 g flakonus.

2. Istraukite adatg ir suplakite flakono turinj, kad gautuméte skaidry tirpala.

3. Dujy pasalinimo adatos nejdurkite iki tol, kol vaistinis preparatas neistirpsta. Dujy pasalinimo
adata pradurkite flakono uzdorj, kad sumazéty slégis flakono viduje.

4. Paruosty tirpala perkelkite j galuting vartojimo talpa (pvz., mini-maiselio ar biuretés tipo rinkinj),
praskieskite iki ne mazesnio kaip 50 ml tiirio ir sulasinkite infuzija j veng per 15-30 min.

Pastaba. Siekiant i$saugoti vaistinio preparato steriluma, svarbu nejdurti dujy pasalinimo adatos tol,
kol vaistinis preparatas neistirpsta.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/98/2044/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. rugséjo mén. 17 d.
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Paskutinio perregistravimo data 2010 m. birzelio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2021 m. sausio 13 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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