Biotum, 500 mg (Ceftazidimum). Sktad i posta¢: Kazda fiolka zawiera 500 mg ceftazydymu (Ceftazidimum) w postaci pieciowodzianu
buforowanego weglanem sodu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: séd. Biotum, 500 mg: kazda fiolka zawiera 30 mg sodu.
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.Biaty lub jasnozotty proszek. Wskazania: Biotum jest wskazany w leczeniu
wymienionych ponizej zakazen u dorostych i u dzieci, w tym u noworodkéw (od urodzenia). Szpitalne zapalenia ptuc. Zakazenia dolnych
drog oddechowych u pacjentéw z mukowiscydozg. Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych. Przewlekie ropne zapalenie ucha
srodkowego. Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego. Powiktane zakazenia drég moczowych. Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich.
Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej. Zakazenia kosSci i stawoéw. Zapalenie otrzewnej zwigzane z dializami u pacjentéw
poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis). Leczenie pacjentéw z
bakteriemia, ktérej zwigzek z ktérymkolwiek z wymienionych wyzej zakazen jest stwierdzony lub prawdopodobny. Ceftazydym mozna
stosowac w leczeniu pacjentéw z neutropenig i goraczka, przypuszczalnie wywotang zakazeniem bakteryjnym. Ceftazydym mozna
stosowa¢ w okotooperacyjnej profilaktyce zakazen drég moczowych u pacjentéw poddanych przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego
(TURP, ang. trans-urethral resection of the prostate). Wybierajgc ceftazydym nalezy wzig¢ pod uwage spektrum jego dziatania
przeciwbakteryjnego, obejmujace gtéwnie tlenowe bakterie Gram-ujemne. Ceftazydym nalezy stosowaé w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbakteryjnymi zawsze, gdy tylko rodzaj bakterii wywotujacych zakazenie mégtby wykraczaé poza zakres dziatania ceftazydymu.
Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i spos6b podawania:
Dawkowanie. Dorosli i dzieci o masie ciata 240 kg. Podawanie przerywane. Zakazenia dolnych drég oddechowych u pacjentéw z
mukowiscydozg:100 mg/kg mc. do 150 mg/kg mc. na dobe co 8 godzin, maksymalnie do 9 g na dobe[1]. Gorgczka neutropeniczna,
szpitalne zapalenia ptuc, bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, bakteriemia[*] - 2 g co 8 godzin. Zakazenia kosci i stawow:
powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich, powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej, zapalenie otrzewnej zwigzane z dializa u
pacjentow poddawanych CAPD-1 g do 2 g co 8 godzin. Powiktane zakazenia dr6g moczowych - 1 g do 2 g co 8 lub 12 godzin.
Okotooperacyjna profilaktyka zakazen drég moczowych u pacjentéw poddanych przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP)- 1 g
podczas wprowadzenia do znieczulenia, i druga dawka podczas wyjmowania cewnika. Przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego,
ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego - 1 g do 2 g co 8 godzin. Ciggta infuzja. Gorgczka neutropeniczna, szpitalne zapalenia ptuc,
zakazenia dolnych drég oddechowych u pacjentéw z mukowiscydoza, bakteryjne zapalenie opon mézgowo-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 poddawanych CAPD - wysycajgca dawka 2 g, a nastepnie ciggta infuzja 4 g do 6 g w ciggu
kazdych 24 godzin[1]. [1] U dorostych z prawidtowg czynnoscig nerek stosowano 9 g na dobe bez wystgpienia dziatan niepozadanych. [*]
Jesli stwierdzono lub podejrzewa sie zwigzek z ktérymkolwiek z zakazen wymienionych w punkcie Wskazania do stosowania. Dzieci o
masie ciata <40 kg. Niemowleta w wieku >2 miesiecy i dzieci <40 kg/ Zakazenie/ Dawka zazwyczaj stosowana. Podawanie przerywane.
Powiktane zakazenia drég moczowych, przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego, ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego - 100 mg/kg
mc. do 150 mg/kg mc. na dobe w trzech dawkach podzielonych, nie wiecej niz 6 g na dobe. Neutropenia u dzieci, zakazenia dolnych drég
oddechowych u pacjentéw z mukowiscydozg, bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, bakteriemia[*] - 150 mg/kg mc. na dobe w
trzech dawkach podzielonych, nie wiecej niz 6 g na dobe. Zakazenia kosci i stawow, powiktane zakazenia skoéry i tkanek miekkich,
powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej, zapalenie otrzewnej zwigzane z dializa u pacjentéw poddawanych CAPD — 100mg/kg mc
do 150 mg/kg mc. na dobe w trzech dawkach podzielonych, nie wigcej niz 6 g na dobe. Ciagta infuzja. Gorgczka neutropeniczna, szpitalne
zapalenia ptuc, zakazenia dolnych drog oddechowych u pacjentéw z mukowiscydoza, bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
bakteriemia[*], zakazenia kosci i stawdéw, powiklane zakazenia skoéry i tkanek miekkich, powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej,
zapalenie otrzewnej zwigzane z dializg u pacjentéw poddawanych CAPD- Dawka nasycajaca 60 mg/kg mc do 100 mg/kg mc., a nastepnie
ciggta infuzja 100mg/kg mc do 200 mg/kg mc. na dobe, nie wiecej niz 6 g na dobe. Noworodki i niemowleta w wieku <2 miesiecy/
Zakazenie/ Dawka zazwyczaj stosowana. Podawanie przerywane. Wiekszo$¢ zakazen- dawka zazwyczaj stosowana: 25 mg/kg mc do 60
mg/kg mc. na dobe w dwéch dawkach podzielonych[1]. [1] U noworodkéw w wieku 0-2 miesiecy, okres péttrwania ceftazydymu w surowicy
moze by¢ trzy- do czterokrotnie dtuzszy niz u dorostych. [*] Jesli stwierdzono lub podejrzewa sie zwigzek z ktérymkolwiek z zakazen
wymienionych w punkcie Wskazania do stosowania. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu Biotum
podawanego w ciggtej infuzji noworodkom i niemowletom w wieku <2 miesiecy nie zostaty ustalone. Pacjenci w podesziym wieku. Z
powodu zwigzanego z wiekiem, zmniejszonego klirensu ceftazydymu u pacjentéw w podesztym wieku, dobowa dawka u pacjentow w wieku
powyzej 80 lat nie powinna zazwyczaj przekracza¢ 3 g. Zaburzenia czynnosci watroby. Dostepne dane nie wskazujg na potrzebe zmiany
dawek w lekkich lub umiarkowanych zaburzeniach czynnosci watroby. Brak danych z badan u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci
watroby. Zalecana jest $cista obserwacja kliniczna bezpieczenstwa i skutecznosci. Zaburzenia czynnosci nerek. Ceftazydym jest wydalany
przez nerki w postaci niezmienionej. Dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke. Nalezy podac
poczatkowg dawke wysycajaca 1 g ceftazydymu. Dawki podtrzymujace nalezy ustali¢ na podstawie klirensu kreatyniny. Zalecane dawki
podtrzymujace produktu Biotum w niewydolnos$ci nerek - krétkotrwata infuzja Doroé$li i dzieci o masie ciata240 kg . Klirens kreatyniny
[ml/min]: 50-31; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy [umol/l] (mg/dl)- 150-200 (1,7-2,3); zalecana dawka jednorazowa Biotum [g]-
1,0; przerwa miedzy dawkami [godziny] -12. Klirens kreatyniny [ml/min]: 30-16; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy [umol/I] (mg/dl):
200-350 (2,3-4,0); zalecana dawka jednorazowa Biotum [g]: 1,0; przerwa miedzy dawkami [godziny]: 24. Klirens kreatyniny [ml/min]: 15 -6;
przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy [umol/l] (mg/dl): 350-500 (4,0-5,6); zalecana dawka jednorazowa Biotum [g]: 0,5; przerwa
miedzy dawkami [godziny]: 24. Klirens kreatyniny [ml/min]: <5; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy [umol/l] (mg/dl): >500(>5,6);
zalecana dawka jednorazowa Biotum [g]: 0,5; przerwa miedzy dawkami [godziny]: 48. U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek i z ciezkimi
zakazeniami, nalezy zwigkszy¢ pojedynczg dawke leku o 50% lub zwigkszy¢ czestos¢ dawkowania. U dzieci klirens kreatyniny nalezy
oblicza¢ z uwzglednieniem powierzchni ciata lub bezttuszczowej masy ciata. Dzieci o masie ciata <40 kg. Klirens kreatyniny [ml/min][**]-
50-31; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy* [umol/I] (mg/dl)- 150-200 (1,7-2,3); zalecana dawka jednorazowa [mg/kg mc.]- 25;
przerwa migdzy dawkami [godziny]- 12. Klirens kreatyniny [ml/min][**]- 30-16; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy* [umol/l] (mg/dl)-
200-350 (2,3-4,0); zalecana dawka jednorazowa [mg/kg mc.]- 25; przerwa miedzy dawkami [godziny]- 24. Klirens kreatyniny [ml/min][**]-
15-6; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy* [umol/I] (mg/dl)- 350-500 (4,0-5,6); zalecana dawka jednorazowa [mg/kg mc.]- 12,5;
przerwa miedzy dawkami [godziny]- 24. Klirens kreatyniny [ml/min][**]- <5; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy* [umol/l] (mg/dl)-
>500 (>5,6); zalecana dawka jednorazowa [mg/kg mc.]- 12,5; przerwa miedzy dawkami [godziny]- 48. [*] Warto$ci stezenia kreatyniny w
surowicy sg wartosciami wskaznikowymi, ktére mogg nie wskazywaé tego samego stopnia zmniejszenia czynnosci nerek u wszystkich
pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek. [**] Oszacowany na podstawie powierzchni ciata lub zmierzony. Zalecana jest $cista
obserwacja kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Zalecane dawki podtrzymujace produktu Biotum w zaburzeniach
czynnosci nerek — ciagta infuzja. Dorosli i dzieci o masie ciata 240 kg . Klirens kreatyniny [ml/min]- 50-31; przyblizone stezenie kreatyniny w
surowicy [umol/I] (mg/dl)- 150-200 (1,7-2,3); czestos¢ dawkowania [godziny]- dawka nasycajaca 2 g, a nastgpnie 1 g do 3 g na 24 godziny.
Klirens kreatyniny [ml/min]- 30-16; przyblizone stezenie kreatyniny w surowicy [umol/I] (mg/dl)- 200-350 (2,3—4,0); czestos¢ dawkowania



[godziny]- dawka nasycajgca 2 g, a nastepnie 1 g na 24 godziny. Klirens kreatyniny [ml/min]- £15; przyblizone stezenie kreatyniny w
surowicy [umol/l] (mg/dl)- >350 (>4,0); ); czesto$¢ dawkowania [godziny]- nieokreslona. Nalezy zachowac¢ staranno$¢ w dobieraniu dawek.
Zalecana jest Scista obserwacja kliniczna bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Dzieci o masie ciata <40 kg. Bezpieczenstwo
stosowania i 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 sie ciggtg infuzje, klirens kreatyniny nalezy oblicza¢ uwzgledniajac powierzchnie ciata lub beztluszczowg mase ciata. Hemodializa.
Okres poitrwania ceftazydymu w surowicy podczas hemodializy wynosi od 3 do 5 godzin. Po zakonczeniu kazdej hemodializy zaleca sie
podanie dawki podtrzymujacej ceftazydymu wedtug opisu ponizej. Dializa otrzewnowa. Ceftazydym mozna stosowa¢ w dializach
otrzewnowych i w ciggtych ambulatoryjnych dializach otrzewnowych (CAPD). Oprécz podawania ceftazydymu dozylnie mozna go podawac
réwniez w ptynie dializacyjnym (zwykle 125 do 250 mg na 2 litry ptynu do dializy). Pacjentom z niewydolnoscig nerek poddawanym ciagtej
tetniczo-zylnej hemodializie lub wysoko przeptywowej hemofiltracji w oddziatach intensywnej terapii: 1 g na dobe w dawce jednorazowe;j lub
w dawkach podzielonych. U pacjentéw poddawanych nisko przeptywowej hemofiltracji dawkowanie jest takie, jak zalecane w zaburzeniach
czynnosci nerek. U pacjentéw poddawanych zylno-zylnej hemofiltracji i zylno-zylnej hemodializie nalezy podawa¢ dawki zgodnie
zaleceniami zamieszczonymi ponizej. Zalecane dawki w ciggtej zylno-zylnej hemofiltracji. W kolejnosci podano resztkowa czynnos¢ nerek
(klirens kreatyniny w ml/min), szybkosci ultrafiltracji (ml/min) oraz dawke podtrzymujacg (mg)[1]: [0 ml/min; 5 ml/min; 250 mg]; [0 ml/min;
16,7 ml/min; 250 mg]; [0 mI/min; 33,3 ml/min; 500 mg]; [0 mI/min; 50 mI/min; 500 mg]; [5 ml/min; 5 ml/min; 250 mg]; [5 ml/min; 16,7 mi/min;
250 mg]; [5 ml/min; 33 ml/min; 500 mg]; [5 ml/min; 50 ml/min; 500 mg]; [10 ml/min; 5 ml/min; 250 mg]; [10 miI/min; 16,7 ml/min; 500 mg]; [10
ml/min; 33,3 ml/min; 500 mg]; [10 ml/min; 50 ml/min; 750 mg]; [15 ml/min; 5 ml/min; 250 mg]; [15 ml/min; 16,7 ml/min; 500 mg]; [15 ml/min;
33,3 ml/min; 500 mg]; [15 ml/min; 50 ml/min; 750 mg]; [20 ml/min; 5 ml/min; 500 mg]; [20 ml/min; 16,7 ml/min; 500 mg]; [20 ml/min; 33,3
ml/min; 500 mg]; [20 mi/min; 50 ml/min; 750 mg]. [1] Dawke podtrzymujacg nalezy podawac¢ co 12 godzin. Zalecane dawki podczas ciagtej
zylno-zylnej hemodializy (szybko$¢é wprowadzanego dializatu 1,0 litra/godzine). W kolejnosci podano resztkowg czynno$¢ nerek (klirens
kreatyniny w ml/min), szybkosci ultrafiltracji (litry/godzine) oraz dawke podtrzymujaca (mg)[1]: [0 ml/min; 0,5 litra/godz.; 500 mg]; [0 ml/min;
1,0 litra/godz.; 500 mg]; [0 ml/min; 2,0 litra/godz.; 500 mg]; [5 ml/min; 0,5 litra/godz.; 500 mg]; [5 ml/min; 1,0 litra/godz.; 500 mg]; [5 ml/min;
2,0 litra/godz.; 750 mg]; [10 ml/min; 0,5 litra/godz.; 500 mg]; [10 ml/min; 1,0 litra/godz.; 500 mg]; [10 ml/min; 2,0 litra/godz.; 750 mg]; [15
ml/min; 0,5 litra/godz.; 500 mg]; [15 ml/min; 1,0 litra/godz.; 750 mg]; [15 ml/min; 2,0 litra/godz.; 750 mg]; [20 ml/min; 0,5 litra/godz.; 750 mg];
[20 ml/min; 1,0 litra/godz.; 750 mg]; [20 ml/min; 2,0 litra/godz.; 1000 mg]. [1] Dawke podtrzymujgca nalezy podawac co 12 godzin. Zalecane
dawki podczas ciagtej zylno-zylnej hemodializy (szybkos$¢ wprowadzanego dializatu 2,0 litra/godzine). W kolejnosci podano resztkowg
czynnos¢ nerek (klirens kreatyniny w ml/min), szybkosci ultrafiltracji (litry/godzine) oraz dawke podtrzymujaca (mg)[1]: [0 mI/min; 0,5
litra/godz.; 500 mg]; [0 ml/min; 1,0 litra/godz.; 500 mg]; [0 ml/min; 2,0 litra/godz.; 750 mg]; [5 ml/min; 0,5 litra/godz.; 500 mg]; [5 ml/min; 1,0
litra/godz.; 500 mg]; [5 ml/min; 2,0 litra/godz.; 750 mg]; [10 ml/min; 0,5 litra/godz.; 500 mg]; [10 ml/min; 1,0 litra/godz.; 750 mg]; [10 ml/min;
2,0 litra/godz.; 1000 mg]; [15 ml/min; 0,5 litra/godz.; 750 mg]; [15 ml/min; 1,0 litra/godz.; 750 mg]; [15 ml/min; 2,0 litra/godz.; 1000 mg]; [20
ml/min; 0,5 litra/godz.; 750 mg]; [20 ml/min; 1,0 litra/godz.; 750 mg]; [20 ml/min; 2,0 litra/godz.; 1000 mg]. [1] Dawke podtrzymujaca nalezy
podawacé co 12 godzin. Sposéb podawania. Dawka zalezy od ciezko$ci, wrazliwosci, miejsca i rodzaju zakazenia oraz od wieku i czynnosci
nerek pacjenta. Biotum nalezy podawa¢ we wstrzyknieciach dozylnie lub gteboko domiesniowo. Zalecanymi miejscami podania
domiesniowego sa: goérny, zewnetrzny kwadrant miesnia posladkowego wiekszego lub boczna czes$é uda. Roztwory Biotum mozna
podawac¢ bezposrednio do zyty lub do zestawu do infuzji, jezeli pacjent otrzymuje ptyny dozylnie. Podstawowgq zalecang drogg podania jest
pojedyncze wstrzykniecie dozylne lub ciagta infuzja dozylna. Podanie domigsniowe powinno by¢ rozwazane jedynie, gdy dozylne podanie
nie jest mozliwe lub jest mniej wtasciwe dla pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na ceftazydym lub na inne antybiotyki
cefalosporynowe, lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Cigzka nadwrazliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie na inny
rodzaj antybiotyku beta-laktamowego (penicyliny, monobaktamy, karbapenemy). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podobnie
jak w przypadku innych antybiotykéw beta-laktamowych, notowano wystepowanie ciezkich reakcji nadwrazliwosci, sporadycznie
Smiertelnych. W razie wystgpienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci, konieczne jest natychmiastowe zakonczenie leczenia ceftazydymem i
wdrozenie odpowiedniego postepowania ratunkowego. Przed wdrozeniem leczenia nalezy przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad dotyczacy
nadwrazliwosci na ceftazydym, na inne cefalosporyny lub na inny rodzaj lekéw beta-laktamowych. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej
ostroznosci podczas podawania ceftazydymu pacjentom, u ktérych wystapity reakcje alergiczne na inne beta-laktamy. Ceftazydym ma
ograniczony zakres dziatania przeciwbakteryjnego. Nie jest przydatny do stosowania jako jedyny lek w leczeniu niektérych rodzajow
zakazen, chyba ze wczeéniej okreslono patogen i wiadomo, ze jest on wrazliwy lub Zze podejrzewa sie, ze najbardziej prawdopodobne
bakterie beda reagowac¢ na leczenie ceftazydymem. Dotyczy to szczegdlnie ustalania sposobu leczenia pacjentéw z bakteriemia, a takze
leczenia bakteryjnego zapalenia opon mézgowych, zakazen skory i tkanek miekkich oraz zakazen kosci i stawow. Ponadto ceftazydym jest
wrazliwy na hydrolize przez niektére z beta-laktamaz o rozszerzonym spektrum (ESBL). Dlatego tez wybierajgc ceftazydym do leczenia,
nalezy wzigé pod uwage informacje dotyczace czestos$ci wystepowania bakterii wytwarzajagcych ESBL. Podczas stosowania prawie
kazdego z lekédw przeciwbakteryjnych, w tym ceftazydymu, opisywano wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita oraz
rzekomobtoniastego zapalenia jelit, o nasileniu od lekkiego do zagrazajgacego zyciu. Dlatego wazne jest wziecie pod uwage tego
rozpoznania u pacjentéw, u ktérych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania ceftazydymu. Nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia ceftazydymem i zastosowanie leczenia przeciw Clostridioides difficile. Nie nalezy podawac¢ lekéw hamujacych perystaltyke jelit.
Stosowanie duzych dawek cefalosporyn jednoczesnie z lekami nefrotoksycznymi, takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe lub silnie
dziatajgce leki moczopedne (np. furosemid), moze niekorzystnie wptywac¢ na czynnos$¢ nerek. Ceftazydym jest wydalany przez nerki,
dlatego tez jego dawke nalezy zmniejszy¢ proporcjonalnie do stopnia niewydolnosci nerek. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc
nalezy scisle monitorowac u pacjentéow z niewydolnoscig nerek. Donoszono o wystepowaniu objawdw neurologicznych u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek, u ktérych nie zmniejszono dawki. Dtugotrwate stosowanie moze powodowac¢ nadmierny wzrost niewrazliwych
drobnoustrojéw (np. enterokoki, grzyby) i moze by¢ konieczne przerwanie leczenia i podjecie stosownych dziatan. Istotne jest powtarzanie
oceny stanu klinicznego pacjenta. W zwigzku z leczeniem ceftazydymem notowano ciezkie skérne dziatania niepozgdane (ang. severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym zespo¢t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskérka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, wystepujace z czestoscig nieznang. Pacjentéw nalezy
poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle obserwowa¢ pod wzgledem wystepowania reakcji skérnych. Jesli
pojawig sie objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o wystgpieniu takich reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ ceftazydym i
rozwazy¢ alternatywne leczenie. Jesli podczas stosowania ceftazydymu u pacjenta rozwineta sie ciezka reakcja, taka jak SJS, TEN,
DRESS lub AGEP, nigdy nie nalezy u tego pacjenta wznawia¢ leczenia ceftazydymem. Ceftazydym nie wptywa na wynik testow
enzymatycznych wykrywajacych cukier w moczu, ale mogg wystapi¢ niewielkie zmiany (fatlszywie dodatnie) wynikéw testéw z



zastosowaniem metod opartych na redukcji miedzi (Benedicta, Fehlinga, Clinitest). Ceftazydym nie wptywa na wynik alkalicznej préby
pikrynianowej na kreatynine. U okoto 5% pacjentéw leczonych ceftazydymem wystepowanie fatszywie dodatniego wyniku testu Coombs’a
moze zaburza¢ wynik proby zgodnosci (czyli proby krzyzowej) krwi. 8 Produkt leczniczy zawiera sod. Biotum, 500 mg: kazda fiolka zawiera
30 mg sodu co odpowiada 1,5% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Produkt leczniczy zawiera
60 mg sodu na 1 g produktu co odpowiada 3% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych. Nalezy to
wzig¢ pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie. Produkt podaje sie wytacznie po rekonstytucji. Przy obliczaniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu nalezy braé¢ pod uwage ilos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika.
W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy
zapoznac sie z charakterystykg produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania niepozadane: Najczesciej wystepujacymi
reakcjami niepozadanymi sg eozynofilia, nadptytkowos¢, zapalenie zyt lub zakrzepowe zapalenie zyt zwigzane z podawaniem dozylnym,
biegunka, przemijajace zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, wysypka grudkowo-plamista lub pokrzywkowa, bél i (lub)
zapalenie po podaniu domiesniowym oraz dodatni wynik testu Coombs’a. Dane ze sponsorowanych i niesponsorowanych badan
klinicznych zostaty uzyte w celu okreslenia czestosci czestych i niezbyt czestych dziatan niepozadanych. Czestosci przypisane do
wszystkich pozostatych dziatan niepozgdanych zostaty gtéwnie okreslone na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu leku do
obrotu i odnoszg sie w wiekszym stopniu do czestosci zgtaszania niz do rzeczywistej czestosci. W kazdej grupie czestosci dziatania
niepozadane sg przedstawione w kolejnosci zmniejszajacej sie ciezkosci. Nastepujace zasady zostaly zastosowane do klasyfikacji
czestosci: bardzo czesto >1/10; czesto >1/100 do <1/10; niezbyt czesto >1/1000 do <1/100; rzadko >1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko
<1/10 000, czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasyfikacja narzadowi uktadéw/ Czesto/
Niezbyt czesto/ Bardzo rzadko/ Czestos¢ nieznana. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: Kandydoza (w tym zapalenie
pochwy i plesniawki jamy ustnej). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto: Eozynofilia, Trombocytoza. Niezbyt czesto: Neutropenia,
Leukopenia, Trombocytopenia. Czegsto$¢ nieznana: Agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, Limfocytoza. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: Anafilaksja, (w tym skurcz oskrzeli i (lub) zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi). Zaburzenia
uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: bdl glowy, zawroty glowy. Czestos¢ nieznana: nastepstwa neurologiczne[*], parestezje. Zaburzenia
naczyniowe. Czesto: zapalenie zyt lub zakrzepowe zapalenie zyt podczas stosowania dozylnego. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto:
biegunka. Niezbyt czesto: biegunka zwigzana z lekiem przeciwbakteryjnym i zapalenie jelita grubego, bdl brzucha, nudnosci wymioty.
Czestos¢ nieznana: zaburzenia smaku. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Czesto: przemijajace zwiekszenie aktywnosci jednego lub
wiecej enzymow watrobowych[3]. Czestosci nieznana: zo6ttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: grudkowo-plamista lub
pokrzywkowa wysypka. Niezbyt czesto: swigd. Czestos¢ nieznana: toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, Zespot Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy Zesp6t DRESS[1], ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia
nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: przemijajace zwigkszenie stezen mocznika, azotu mocznikowego we krwi i (lub) kreatyniny w
surowicy. Bardzo rzadko: srodmigzszowe zapalenie nerek, ostra niewydolno$é nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Czesto: bdl i (lub) zapalenie w miejscu wstrzykniecia po podaniu domiesniowym. Niezbyt czesto: gorgczka. Badania diagnostyczne.
Czesto: Dodatni odczyn Coombs’a[4]. [*] Donoszono o wystepowaniu powiktan neurologicznych, w tym drzen, mioklonii, drgawek,
encefalopatii i $pigczki u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, u ktérych nie zmniejszono odpowiednio dawki ceftazydymu. [1] Odnotowano
nieliczne przypadki wystapienia zespotu DRESS zwigzanego z ceftazydymem. [2] Biegunka i zapalenie jelita grubego moga by¢ zwigzane z
Clostridioides difficile i przybra¢ posta¢ zapalenia rzekomobtoniastego. [3] AIAT (GPT), AspAT (GOT), LDH, GGTP i fosfatazy alkaliczne;.
[4] U ok. 5% pacjentéw leczonych ceftazydymem wystepowanie fatszywie dodatniego odczynu Coombs’a moze zaburza¢ wynik préby
zgodnosci (czyli proby krzyzowej) krwi. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21
301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku
Biotum: 500 mg, nr: R/3609 wydane przez MZ. Lek stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2024.12.23



