Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Biotum 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Ceftazidimas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

ISR .

1.

Kas yra Biotum ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Biotum
Kaip vartoti Biotum

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Biotum

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Biotum ir kam jis vartojamas

Biotum yra antibiotikas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai (jskaitant naujagimius). Sis vaistas
naikina bakterijas, kurios sukelia infekcines ligas. Jis priklauso vaisty, vadinamy cefalosporinais,
grupei.

Biotum gydomos sunkios bakteriju sukeltos infekcinés ligos:

plauciy arba kriitinés Igstos;

plauciy arba bronchy pacientams, sergantiems cistine fibroze;
smegeny (meningitas);

ausy;

Slapimo takuy;

odos ir poodinio audinio;

pilvo ir pilvo sienos (peritonitas);

kauly ir sgnariy.

Be to, Biotum galima vartoti:

2.

infekcijy profilaktikai atliekant vyrams prieSinés liaukos chirurgine operacija;
pacientams, kuriy kraujyje yra mazas baltyjy kraujo lgsteliy kiekis (neutropenija),
karsciuojantiems dél bakterijy sukeltos infekcijos, gydyti.

Kas Zinotina prie§ vartojant Biotum

Biotum vartoti draudZiama:

>

jeigu yra alergija ceftazidimui arba pagalbinei $io vaisto medziagai (ji nurodyta 6 skyriuje);
jeigu pasireiské sunki alerginé reakcija, vartojant kokj nors Kita antibiotika (penicilinus,
monobaktamus ir karbapenemus), nes gali pasireiksti ir alergija Biotum.

Jeigu galvojate, kad yra tokiy aplinkybiy, pries vartojant Biotum, apie tai pasakykite
gydytojui. Tokiu atveju Jis negydytinas Biotum.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Turite stebéti, ar vartojant Biotum, neatsiranda tam tikry simptomy, pavyzdziui, alerginés reakcijos,
nervy sistemos sutrikimy ir vir§kinimo trakto sutrikimy (pvz., viduriavimas). Tai padés sumazinti
galimy sutrikimy rizika. Zr. 4 skyriy (,, Turite stebéti, ar nepasireiskia tokios biiklés ). Jeigu anks&iau
pasireiSké alerginé reakcija kitam antibiotikui, Jums gali pasireiksti ir alergija Biotum.

Gydant ceftazidimu gauta praneS$imy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma, toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), reakcija j vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (VRESS), iimine generalizuotg egzanteming pustulioze (UGEP). Nedelsdami
kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ Siy sunkiy odos reakcijy simptomy, aprasyty 4
skyriuje.

Jeigu biitina atlikti kraujo ar Slapimo tyrima

Biotum gali veikti cukraus nustatymo $lapime méginio arba kraujo tyrimo, vadinamo Kumbso
méginiu, duomenis. Jeigu atliekamas tyrimas

» pasakykite asmeniui, kuris paims méginj, kad vartojate Biotum.

Kiti vaistai ir Biotum
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nepasnarus su gydytoju, Biotum vartoti negalima, jeigu jau vartojate:
antibiotikg, vadinamg chloramfenikoliu;

- aminoglikozidy grupés antibiotiky, pavyzdziui, gentamicing, tobramicing;

- Slapimo i$sikyrimag skatinanciy table¢iy, vadinamy furozemidu.

> Jeigu yra tokiy aplinkybiy, apie tai pasakykite gydytojui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

—  jeigu esate arba galvojate, kad esate néscia, arba planuojate pastoti;

— jeigu zindote kudikj.

Gydytojas jvertins gydymo Biotum naudg Jums ir galima rizikg Jusy vaisiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Biotum gali sukelti $alutinj poveikj, kuris gali veikti Jusy gebéjima vairuoti (pvz., galvos svaigimas).
Vairuoti arba mechanizmy valdyti negalima, i§skyrus atvejus, kai neabejojate, kad tokio poveikio néra.

Biotum sudétyje yra natrio

Kiekviename $io vaisto flakone yra 60 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka y 3 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Biitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Vaisto paruoSimas vartoti - zr. ,,Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros
specialistams®. Apskaiéiuojant bendrg paruosto tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti j skiediklio natrio
kiekj. Norédami gauti i§samesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui
skiesti, skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.

3. Kaip vartoti Biotum

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Biotum paprastai suleidZia gydytojas arba slaugytoeja. Vaistg galima suleisti per laseline (infuzija j
veng) arba susvirksti tiesiai ] veng arba raumen;.



Biotum paruo$ gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja, panaudoj¢ injekcinj vandenj arba tinkama
infuzinj tirpala.

Iprastiné dozé

Tinkama Biotum doze Jums nurodys gydytojas. Ji priklauso nuo infekcijos sunkumo ir riiSies, ar
vartojate kokiy nors kity antibiotiky, Jusy kiino svorio ir tigio, inksty funkcijos.

Naujagimiai ir kiidikiai (0-2 ménesiai)
Kiekvienam 1 kg naujagimio ar kidikio kiino svorio reikia vartoti po 25 - 60 mg Biotum per pars.
Siag doze reikia padalyti j lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

Kiudikiai (vyresni kaip 2 ménesiy) ir vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg
Kiekvienam 1 kg kiidikio ar vaiko kiino svorio reikia vartoti po 100 - 150 mg Biotum per para. Sia
doze reikia padalyti j lygias dalis ir suvartoti per du ar tris kartus. Didziausia dozé yra 6 g per para.

Suaugusieji ir paaugliai, kurie sveria 40 kg ar daugiau
1 - 2 g Biotum tris kartus per para. DidZiausia doz¢ yra 9 g per para.

Vyresni kaip 65 mety pacientai
Paros dozé paprastai turi biiti ne didesné kaip 3 g per para, ypac jeigu esate vyresni kaip 80 mety.

Pacientai, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu

Gali biiti paskirta vartoti kitokia nei jprastiné dozé. Gydytojas ar slaugytoja, atsizvelgdami j inksty
ligos sunkuma, nuspres, kiek Jums reikia vartoti Biotum. Gydytojas atidziai Jus stebés. Gali bati, kad
bus dar dazniau atliekami inksty funkcijos tyrimai.

Ka daryti pavartojus per didele Biotum doze?
Jeigu atsitiktinai buvo suvartota didesné nei paskirta vaisto doz¢, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
artimiausig ligonine.

PamirSus pavartoti Biotum
Jeigu praleidote injekcija, turite ja susileisti kiek galima greiciau. Negalima vartoti dvigubos dozés (i$
karto suleisti dvi dozes), norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Biotum
Nenutraukite Biotum vartojimo be gydytojo nurodymo. Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto
vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Turite stebéti, ar nepasireiskia tokios biiklés

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

- Sunki alerginé reakcija. Pozymiai yra iskilusis nieztintysis iSbérimas, patinimas, kartais veido
arba burnos, sukeliantis kvépavimo pasunkéjima.

- Rausvos démés ant liemens, kurios yra taikinio formos arba apskritos, daznai su ptslémis
centre; odos lupimasis; burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir akiy opos. Pries §j sunky odos
iSbérima gali atsirasti karS¢iavimas ir j gripg panasts simptomai (Stivenso-Dzonsono sindromas,
toksiné epidermio nekroliz¢).

N ISplites iSbérimas, auksta kiino temperatira ir padidéje¢ limfmazgiai (VRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).



- Isplites raudonas iSbérimas su zZvyneliais, guzeliais po oda ir piislémis, lydimas kar§¢iavimo.
Simptomai paprastai pasireiskia gydymo pradzioje (iminé generalizuota egzanteminé
pustuliozé).

- Nervy sistemos sutrikimai: drebulys, priepuoliai ir kartais koma. Toks poveikis pasireiské per
didele doze¢ pavartojusiems Zmonéms, ypac sergantiems inksty liga.

> Jeigu atsirado tokiuy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 10 asmeny):
- Viduriavimas.

- Patinimas ir paraudimas Salia venos.

- I8kilusis odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti su niezuliu.

- Skausmas, deginimo pojitis, patinimas ar uzdegimas injekcijos vietoje.

> Jeigu nerimaujate dél tokio poveikio, pasakykite gydytojui.

Daznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- Tam tikros riisies baltyjy kraujo Iasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija).
- Lasteliy, kurios padeda susiformuoti kraujo kresuliui, kiekio padidéjimas.
- Kepeny fermenty suaktyvéjimas.

NedaZni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireikSti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- Zarnos uzdegimas, dél kurio pasireiskia skausmas arba viduriavimas i§matomis, kuriose gali
biti kraujo.

- Pienligé (grybeliy sukelta burnos arba maksties infekcija).

- Galvos skausmas.

- Galvos svaigimas.

- Pilvo skausmas.
Pykinimas arba vémimas.

- Kar§c¢iavimas arba Saltkrétis.

> Jeigu pasireiské toks poveikis, pasakykite gydytojui.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- Baltyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas.

- Kraujo ploksteliy (Iasteliy, kurios padeda susiformuoti kraujo kresuliui) kiekio sumazéjimas.

- Slapalo arba $lapalo azoto koncentracijos kraujyje arba kreatinino koncentracijos serume
padidéjimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- Inksty uzdegimas arba funkcijos nepakankamumas.

Kitas Salutinis poveikis

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

- Dilgciojimas ir dygséjimas.

- Nemalonus skonis burnoje.

- Akiy baltymo arba odos pageltimas.

Kitas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- Pernelyg greitas raudonyjy kraujo Igsteliy suirimas.

- Tam tikros riiSies baltyjy kraujo Igsteliy kiekio padidéjimas.
- Sunkus baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas.

Yra gauta praneSimy apie retas sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas su sunkiu i§bérimu, kuriy metu
gali pasireiksti kar§¢iavimas, nuovargis, veido ar limfmazgiy patinimas, eozinofily kiekio kraujyje
padidéjimas (tam tikros riiSies baltyjy kraujo kiineliy), kepeny, inksty ar plauciy sutrikimai (reakcija,
vadinama VRESS).



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/
nurodytais budais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Biotum
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Ant dézutés ir buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Biotum sudétis

- Veiklioji medziaga yra ceftazidimas (ceftazidimo pentahidrato pavidalu).
Viename buteliuke yra 1 g ceftazidimo (ceftazidimo pentahidrato pavidalu).

- Pagalbiné medziaga yra bevandenis natrio karbonatas.

Biotum iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Balti arba blyskiai geltoni milteliai.

Pakuoté

Kartoninéje dézutéje yra stiklinis flakonas su milteliais ir pakuotés lapelis. Flakonas uzkimstas
guminiu kams¢iu ir uzspaustas apsauginiu aliuminio dangteliu arba aliuminio dangteliu, kuris
uzspaustas plastiko dangteliu.

Registruotojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojai

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Production Division in Duchnice

28/30 Ozarowska Str.

05-850 Ozaréw Mazowiecki

Lenkija

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:



POLPHARMA S.A. atstovybé Lictuvoje
E.OZeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2025-02-11.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vwkt.Irv.It/It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Biotum 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Ceftazidimas

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 veng §virkstine pompa 10 ml 90
I veng 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;
10 % dekstrano 40 injekciniu tirpalu 5 % gliukozés injekciniame tirpale;

6 % dekstrano 70 injekciniu tirpalu 0,9 % natrio chlorido injekciniame tirpale;
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 Svirkstg su pilnai jstumtu stimokliu, adata pradurkite flakono
uzdorij ir jtraukite visa flakone esant] tirpalg j Svirksta (flakono viduje esantis slégis gali
palengvinti iStraukima). Isitikinkite, kad adatos galas yra tirpale, o ne tuscioje erdvéje.
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 ji 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 tairio 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.

Paruostas tirpalas

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



