1. A GYOGYSZER NEVE

Ceftazidime Swyssi 1 g por oldatos injekciohoz/infuziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g ceftazidimet (ceftazidim-pentahidrat formajaban) tartalmaz injekcios tvegenkeént.

Ismert hatasu segédanyag
51,2 mg (2,23 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tvegenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por oldatos injekciéhoz/infuziéhoz.
Fehér vagy halvanysarga szini por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Ceftazidime Swyssi az alabbiakban felsorolt fertézések kezelésére javallott felndtteknél és
gyermekeknél, beleértve az ujsziilotteket is (a sziiletéstol).

Nosocomialis pneumonia

Bronchopulmonalis fert6zések cysticus fibrosisban

Bakterialis meningitis

Kronikus suppurativ otitis media

Malignus otitis externa

Szovédményes hugyuti fertézések

Szovédményes bor- és lagyrészfertézések

Sz6védményes intraabdominalis fertézések

Csont- ¢és iziileti fertézések

A dializissel 6sszefliggd peritonitis CAPD-ben részesiilé betegeknél

Bacteriaemiaban szenvedd betegek kezelése, amikor az barmelyik, el6zéekben felsorolt fertdzéssel
Osszefligg, vagy feltételezhet6en 6sszefligg.

A ceftazidim alkalmazhat6 olyan lazas neutropenias betegek kezelésére, akiknél a lazat feltehetéen
bakterialis fertézés okozta.

A ceftazidim alkalmazhato6 a hiigyuti fertézések perioperativ profilaxisara transzuretralis prosztata
rezekcion (TURP) ates6 betegeknél.

A ceftazidim kivalasztasakor figyelembe kell venni annak antibakterialis spektrumét, amely
elsdsorban az aerob Gram-negativ baktériumokra korlatozodik (lasd 4.4 és 5.1 pontok).

A ceftazidimet egyitt kell alkalmazni mas antibakterialis szerekkel, ha a kérokoz6 baktériumok
lehetséges tartomanya nem esik egybe a hatasspektrumaval.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo hivatalos iranyelveket.

4.2  Adagolés és alkalmazas
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Adagolés

1. tabldzat: Felndttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegli gyermekek és serdiildk

Intermittalé adagolas

Fertozés

Alkalmazandé dozis

Bronchopulmonalis fert6zések cysticus fibrosisban

100-150 mg/ttkg/nap 8 oranként, legfeljebb 9 ¢
naponta’

Febrilis neutropenia

Nosocomialis pneumonia

Bakterialis meningitis

Bacteriaemia*

2 g 8 oranként

Csont- és iziileti fert6zések

Szov6édményes bér- €s lagyrészfert6zések

Szévédményes intraabdominalis fert6zések

A dializissel 6sszefliggd peritonitis CAPD-ben
részesiilo betegeknél

1-2 g 8 dranként

Szévédményes hugyuti fertdézések

1-2 g 8 6ranként vagy 12 6ranként

Perioperativ profilaxis transzuretralis prosztata
rezekcid (TURP) esetén

1 g az anesztézia megkezdésekor és egy
masodik dozis a katéter eltavolitasakor

Krénikus suppurativ otitis media

Malignus otitis externa

1-2 g 8 dranként

Folyamatos infuzi6

Fert6zés

Alkalmazandé dozis

Febrilis neutropenia

Nosocomialis pneumonia

Bronchopulmonalis fert6zések cysticus
fibrosisban

Bakterialis meningitis

Bacteriaemia*

Csont- és iziileti fertozések

Szovédményes bér- €s lagyrészfert6zések

Szévédményes intraabdominalis fert6zések

A dializissel 6sszefliggd peritonitis CAPD-ben
részesiilé betegeknél

2 g telitd dozis, majd ezt kdvetden 4-6 g
folyamatos inflzidban 24 éranként*

Osszefligg.

!Normalis vesemiikdésti felndtteknél napi 9 g alkalmazéasa nem okozott mellékhatasokat.
*Amikor az barmelyik, a 4.1 pontban felsorolt fertézéssel 6sszefligg, vagy feltételezhetden

2. tdblazat: 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

2 honaposnal iddsebb Fert6zés
csecsemok és kisgyermekek,
valamint 40 kg-nal kisebb
testtomegli gyermekek

Szokasos dozis

Intermittalé adagolas

Szovédményes hugytti fertézések| 100-150 mg/ttkg/nap harom részre

Kroénikus suppurativ otitis media | elosztva, legfeljebb 6 g naponta

Malignus otitis externa

Neutropenids gyermekek 150 mg/ttkg/nap harom részre

cysticus fibrosisban

Bronchopulmonalis fert6zések elosztva, legfeljebb 6 g naponta

Bakteridlis meningitis

Bacteriaemia*




2 honaposnal iddsebb
csecsemok és kisgyermekek,
valamint 40 kg-nal kisebb
testtomegli gyermekek

Fertozés

Szokéasos dbzis

Csont- és iziileti fert6zések

Szovédményes bor- €s
lagyrészfertézések

Szévédményes intraabdominalis
fertdzések

A dializissel 0sszefiiggd
peritonitis CAPD-ben részesiilé
betegeknél

100-150 mg/ttkg/nap harom
részre elosztva, legfeljebb 6 g
naponta

Folyamatos infuzi6

Febrilis neutropenia

Nosocomialis pneumonia

Bronchopulmonalis fert6zések
cysticus fibrosisban

Bakterialis meningitis

Bacteriaemia*

Csont- és iziileti fert6zések

Szov6édményes bor- €s
lagyrészfert6zések

Szovédményes intraabdominalis
fert6zések

A dializissel 6sszefiiggd
peritonitis CAPD-ben részesiilé

60-100 mg/ttkg telitd dozis, majd
ezt kdvetden

100-200 mg/ttkg/nap folyamatos
infazidban, legfeljebb 6 g
naponta

betegeknél
Ujsziilottek és csecsemoOk Fert6zés Szokéasos dozis
< 2 hénapos korig
Intermittalé adagolas
A legtobb fertdzés 25-60 mg/ttkg/nap két részre

elosztval

0sszefiigg.

1Ujsziildtteknél és csecseméknél < 2 honapos korig a ceftazidim szérum felezési ideje a felnétteknél
mérthez képest 3-4-szer hosszabb is lehet.
*Amikor az barmelyik, a 4.1 pontban felsorolt fertézéssel 6sszefuigg, vagy feltételezhetden

Gyermekek és serdiilok

A folyamatos infGzidban alkalmazott ceftazidim biztonsagossagat és hatasossagat ujszilottek és
2 hénapos vagy fiatalabb csecsemdk esetében nem igazoltak.

Iddosek

Figyelembe véve az ceftazidim életkorral osszefliggden csokkent clearance-ét idéseknél, 80 évesnél
id6sebbeknél normélis esetben a napi dozis nem haladhatja meg a 3 g-ot.

Majkarosodas

A rendelkezésre allo adatok alapjan nincs szilkség d6zismaddositasra enyhe vagy kozepes foku
majkarosodas esetén. Stulyos méjkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozoan nincsenek vizsgalati
adatok (lasd 5.2 pont). A biztonsagossag és a hatasossag szoros klinikai ellendrzése javasolt.

Vesekarosodas

A ceftazidim valtozatlan formaban iiriil a veséken keresztiil. Ezért vesekarosodasban szenved6
betegeknél a dézist csokkenteni kell (lasd még 4.4 pont).
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Kezdé telit6 dozisként 1 g-ot kell adni. A fenntart6 ddzisokat a kreatinin-clearance alapjan kell

meghatarozni:

3. tblazat: A Ceftazidime Swyssi ajanlott fenntartd dézisai vesekarosodas esetén — szakaszos infuzid

Felndttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii

ermekek és serdiilok

- Hozzavetdleges A Ceftazidime Swyssi -~ .
Kreatinin-clearance ) L omn - A Adagoléasi gyakorisag
(ml/perc) szérum-kreatininszint ajanlott egyszeri dozisa (6ra)
P umol/l (mg/dl) (q)
150-200
50-31 (1.7-2.3) 1 12
200-350
30-16 (2,3-4.0) 1 24
350-500
15-6 (4,0-5,6) 0,5 24
> 500
<5 (>5.6) 0,5 48

Sulyos fert6z€s esetén az egyszeri dozist 50%-kal emelni kell, vagy névelni kell az adagolas
gyakorisagat. Gyermekeknél a kreatinin-clearance értékét a testfeliletre vagy a zsirmentes testtémegre
vonatkoztatva kell korrigalni.

40 kg-ndl kisebb testtomegii gyermekek

Hozzdvetbleges Ajanlott egyéni dozis
Kreatinin-clearance szérum- Janiot egyel Adagolési gyakorisag
" . mg/testtémegkilogramm .
(ml/perc) kreatininszint (malttkg) (ora)
umol/l (mg/dI) gtikg
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
<5 (Z%Og) 12,5 48

*A szérum-kreatininszintek iranyado értékek, melyek nem minden csokkent vesemiikodésii betegnél
jelzik a vesemiikodés csokkenésének pontosan ugyanazt a mértékét.
**A testfeliilet alapjan becsiilt, vagy mért érték.

A biztonsagossag és a hatasossag szoros klinikai ellenérzése javasolt.

4. tblazat: A Ceftazidime Swyssi javasolt fenntartd d6zisai vesekdrosodas esetén — folyamatos infuzié

Felndttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek és serdiil6k

Kreatinin-clearance

Hozzavet6leges szérum-kreatininszint

Adagolasi gyakorisag

(ml/perc) pmol/l (mg/dl) (6ra)
50-31 150-200 2 g telit6 dozis,
(1,7-2,3) majd ezt kovetben 1 g-3 g 24 dranként
30-16 200-350 2 g telit6 dozis, o
(2,3-4,0) majd ezt kovetden 1 g 24 drankent
<15 (>> fg) Nem vizsgaltk

A ddzis megvélasztasanal elévigyazatosan kell eljarni. A biztonsagossag és a hatasossag szoros
klinikai ellenérzése javasolt.




40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

A folyamatos infuzidban alkalmazott Ceftazidime Swyssi biztonsdgossagat és hatasossagat 40 kg-nal
kisebb testtomegii, vesekarosodasban szenved6 gyermekek esetében nem igazoltak. A biztonsagossag
¢s a hatasossag szoros klinikai ellenérzése javasolt.

Ha vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél folyamatos infiziot alkalmaznak, a kreatinin-clearance
értékét a testfellletre vagy a zsirmentes testtdmegre vonatkoztatva kell korrigalni.

Hemodializis

A szérum felezési idé hemodializis soran 3 és 5 6ra kozott valtozik.

Minden hemodializis-periédus utan ismét be kell adni a 5. és a 6. tablazatban ajanlott fenntarto
ceftazidim-dozist.

Peritonealis dializis

A ceftazidim alkalmazhaté peritoneélis dializis és folyamatos ambulans peritoneélis dializis (CAPD)
soran is.

Az intravénas adagoléas mellett, a ceftazidim a dializal6 folyadékba is keverhet6 (altalaban 125-250 mg
minden 2 liter dializal6 oldathoz).

Azoknak az intenziv terdpias egységben kezelt, veseelégtelenségben szenvedd betegeknek, akik
folyamatos arteriovenosus hemodializisben vagy ,,high-flux” hemofiltracidoban részesiilnek: naponta
1 g egyszeri ddzisban vagy tobb dézisra osztva. ,,Low-flux” hemofiltracio esetén a vesekarosodasban
ajanlott adagolast kell alkalmazni.

Veno-venosus hemofiltracio és veno-venosus hemodializis esetén az 5. és a 6. tablazatban ajanlott
adagolast kell alkalmazni.

5. tblazat: Adagolési Utmutatd folyamatos veno-venosus hemofiltracidhoz

Rezidualis vesefunkcid Fenntart6 dozis (mg) az alabbi ultrafiltracios ratakhoz (ml/perc)*:
(kreatinin-clearance
mi/perc) 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

L A fenntart6 dozist 12 6ranként kell beadni.

6. tdblazat: Adagolasi utmutaté folyamatos veno-venosus hemodializishez

Rezidualis vesefunkcid Fenntartd ddzis (mg) az aldbbi dramlasi sebességii dializdtumhoz®:

(kreatinin-clearance 1,0 liter/6ra 2,0 liter/ora

ml/perc) Ultrafiltracios rata (liter/6ra) | Ultrafiltracios rata (liter/6ra)

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

L A fenntart6 dozist 12 6ranként kell beadni.

Az alkalmazés mddja
A dbzis a fertézés sulyossagatol, érzékenységétdl, helyétdl és jellegétdl, tovabba a beteg életkoratdl és
vesemitkodésétol fiigg.

A Ceftazidime Swyssi 1 g-ot intravénas injekcioban vagy inflzioban, vagy mély intramuscularis
injekcidban kell beadni. Az intramuscularis injekcio ajanlott beadasi helye a gluteus maximus felsé,
kiils6 negyede, vagy a comb lateralis része. A ceftazidime oldat beadhat6 kozvetleniil a vénaba vagy
bekothetd az infuzids csobe, ha a beteg parenteralis folyadékot kap. A szokésos javasolt alkalmazasi
maod az intravénas szakaszos injekcid vagy intravenas folyamatos inf(zi6. Az intramuscularis
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alkalmazas csak akkor mérlegelhetd, ha az intravénas beadas nem lehetséges, vagy kevésbé megfeleld
a beteg szamara.

4.3 Ellenjavallatok

A ceftazidimmel, barmely mas cefalosporinnal, vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenyseg.

Sulyos tulerzékenyseg (pl. anafilaxias reakcid) az anamnézisben barmely mas béta-laktdm
antibiotikummal (penicillinek, monobaktdmok vagy karbapenemek) szemben.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenység

Mint minden béta-laktdm antibiotikummal kapcsolatban, jelentettek sulyos és esetenként halalos
tulérzékenységi reakciokat. Sulyos tllérzékenysegi reakcid esetén a ceftazidim-kezelést azonnal le kell
allitani, és meg kell kezdeni a megfeleld siirgdsségi ellatast.

A terapia megkezdése el6tt tisztazni kell, hogy a betegnél nem jelentkeztek-e korabban
tulérzékenységi reakciok ceftazidimre, egyéb cefalosporinokra, vagy barmely mas tipust béta-laktam
szerekre. El6vigyazatossag szlikséges, ha a ceftazidimet olyan betegnek adjak, akiknél korabban
eléfordult nem sulyos allergias reakcio egyéb béta-laktdmokkal szemben.

Hatasspektrum

A ceftazidim korlatozott antibakterialis spektrummal rendelkezik. Bizonyos fertdzések kezelésére nem
megfeleld egyetlen gyogyszerként alkalmazva, Kivéve ha a korokozot mar dokumentéltak és
megallapitottak, hogy érzékeny, vagy ha igen megalapozott a feltételezés, hogy a ceftazidimmel
kezelhet6(k) a legvaldszinlibb kérokozo(k). Ez kiilondsen akkor érvényes, amikor bacteriaemiaban,
valamint bakterialis meningitisben, bér- és lagyrészfertézésekben illetve csont- és izlileti
fertézésekben szenvedod betegek kezelését mérlegelik. Ezen tilmenden, a ceftazidim érzékeny szamos
Kiterjesztett spektrum( (extended-spectrum) béta-laktamaz (ESBL-ek) altali hidrolizisre, ezért
figyelembe kell venni az ESBL-t termel6 organizmusok prevalenciajat, amikor a ceftazidim-kezelést
valasztjak.

Pseudomembranosus colitis

Szinte mindegyik antibakterialis gyogyszer, igy a ceftazidim esetében is leirtak az antibakterialis
kezeléssel kapcsolatos colitist és pseudomembranosus colitist, melyek sulyossidga az enyhétdl az életet
veszélyeztet6ig terjedhet. Ezért fontos a ceftazidim-kezelés alatt vagy azt kovetden jelentkezd
hasmenés esetén erre a diagndzisra is gondolni (lasd 4.8 pont). Meg kell fontolni a ceftazidim-kezelés
ledllitasat, és specifikus kezelés inditasat Clostridioides difficile ellen. Perisztaltikat gatl6
gyogyszereket nem szabad alkalmazni.

Vesemukodés

Nagy dozisu cefalosporinok egyttadasa nefrotoxikus gyogyszerekkel, példaul aminoglikozidokkal
vagy er0s hatasu diuretikumokkal (pl. furoszemid) karosithatja a vesemiikodést.

A ceftazidim a veséken keresztll valasztodik ki, ezért a dézisokat a vesekarosodas mértékének
megfelelden kell csokkenteni. Vesekarosodasban szenvedo betegeket a biztonsagossag €s a hatasossag
szempontjabdl is gondosan ellendrizni kell. Néhany esetben neurologiai tiinetek 1éptek fel, amikor
vesekarosodasban szenvedd betegnél nem csokkentették a dozist (lasd 4.2 és 4.8 pont).

Nem érzékeny organizmusok elszaporodasa

A készitmény tartos alkalmazésa a nem érzékeny organizmusok (pl. Enterococcus-ok, gombak)
elszaporodasat okozhatja, emiatt sziikséges lehet a kezelés megszakitasa vagy egyéb megfeleld eljaras
alkalmazésa. Nagyon fontos a beteg allapotanak ismételt értékelése.

Kiilcsdnhatas tesztekkel és vizsgalatokkal
A ceftazidim nem zavarja az enzimreakcion alapuld glycosuria-teszteket, de a rézredukcios
modszereknél (Benedict, Fehling, Clinitest) enyhe zavard hatas (alpozitivitas) eléfordulhat.




A ceftazidim nem zavarja a kreatinin meghatarozasara szolgalo alkalikus pikrat probat.

Ceftazidim alkalmazasa mellett kialakul6 pozitiv Coombs-teszt a betegek mintegy 5%-anal zavarhatja
a keresztprobéakat.

Néatriumtartalom
Ez a gyogyszer 51,2 mg (2,23 mmol) natriumot tartalmaz 1 grammos injekcids Givegenként, ami
megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 2,55%-anak feln6tteknél.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Interakcids vizsgalatokat csak probeneciddel és furoszemiddel végeztek.
Nagy doézisok egytittadasa nefrotoxikus gyogyszerekkel karosithatja a vesemiikodést (lasd 4.4 pont).

A kléramfenikol in vitro antagonista hatast mutat a ceftazidimmel és mas cefalosporinokkal szemben.
Ennek klinikai jelent6sége nem ismert, de ha ceftazidim és kloramfenikol egyidejli alkalmazasat
javasoljak, az antagonizmus lehetdségére gondolni kell.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
A ceftazidim terhes n6knél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kizvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a terhesség, az
embrionalis/magzati fejlodés, sziilés vagy posztnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont).

A Ceftazidime Swyssi terhes n6knek csak akkor rendelhetd, ha az elényok meghaladjak a kockazatot.

Szoptatas
A ceftazidim kis mennyiségben kivalasztodik a human anyatejbe, de terapias dozisok esetében a

szoptatott csecsemot érintd karos hatasokra nem kell szamitani. A ceftazidim alkalmazhat6 szoptatas
alatt.

Termékenység
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatdsokat nem
vizsgaltak. Mindazonaltal, nemkivanatos hatasok (pl. szédiilés) eléfordulhatnak, melyek
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakoribb mellékhatasok intravénas alkalmazas esetén az eosinophilia, a thrombocytosis, a
phlebitis vagy thrombophlebitis, intramuscularis alkalmazast kdvetden a hasmenés, a majenzimek
szintjének atmeneti emelkedése, a maculopapulosus vagy csalankiités, a fajdalom és/vagy gyulladas
az injekcio beadéasanak helyén, valamint a pozitiv Coombs-teszt.

A gyakori és nem gyakori nemkivanatos hatasok el6fordulasat szponzoralt és nem szponzoralt klinikai
vizsgalatok adataibol hataroztak meg. Az 6sszes tobbi nemkivanatos hatas gyakorisagat elsdsorban a
forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan hataroztak meg, és ezek inkabb a jelentési
gyakorisagot, mintsem a tényleges gyakorisagot tiikrozik. Az egyes gyakorisagi kategoridkon belil a
nemkivanatos hatasok csdkken6 sulyossag szerint keriilnek megadasra. A gyakorisagi kategoriak
egyezmeényes meghatarozasa a kdvetkezo:

Nagyon gyakori (> 1/10)
Gyakori (> 1/100 — < 1/10)



Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100)
Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000)
Nagyon ritka (< 1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem éllapithatd meg)

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nagyon ritka Nem ismert
Fert6z6 betegségek és Candidiasis (ezen
parazitafertézések belll vaginitis és

Sz4jpenész)
Vérképzoészervi és Eosinophilia Neutropenia Agranulocytosis
nyirokrendszeri Thrombocytosis Leukopenia Haemolyticus

betegségek és tiinetek Thrombocytopenia anaemia
Lymphocytosis
Immunrendszeri Anaphylaxia
betegségek és tuinetek (beleértve
bronchospasmus
és/vagy
hypotonia) (lasd
4.4 pont)
Idegrendszeri Fejfajas Neurolégiai
betegségek és tuinetek Szédulés tiinetek*
Paraesthesia
Erbetegségek és Phlebitis vagy
tinetek thrombophlebitis
intravénas
alkalmazés esetén
Emésztérendszeri Hasmenés Antibakterialis szer Rossz szdjiz
betegségek és tuinetek okozta hasmenés és
colitis? (lasd
4.4 pont)
Hasi fajdalom
Hanyinger
Hanyas
M4j- és Egy vagy tobb Sérgasag
epebetegségek, illetve | majenzim
tlnetek szintjének atmeneti
emelkedése®
A bOr és a bér alatti | Maculopapulosus | Pruritus Toxicus
szbvet betegségei és | vagy csalankiltés epidermalis
tlnetei necrolysis,
Stevens—
Johnson-
szindroma
Erythema
multiforme

Angiooedema
Eosinophiliaval
és szisztémas
tlinetekkel jaro
gyogyszerreakcio
(DRESS-
szindréma)*

Vese- és hugyti
betegségek és tiinetek

A vér-karbamidszint,
a Vveér-
karbamid-nitrogén-
szint és/vagy a
szérum-

Interstitialis
nephritis
Akut

veseelégtelenség
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Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nagyon ritka Nem ismert

kreatininszint
atmeneti emelkedése

Altalanos tiinetek, az | Fajdalom és/vagy |Laz

alkalmazés helyén gyulladas

fellépé reakciok intramuscularis
injekciot kovetden

Laboratériumi és Pozitiv Coombs-

eqyéb vizsgalatok teszt®

eredményei

Lelentettek neuroldgiai tiineteket, kdztiik remegést, myocloniat, convulsiot, encephalopathiat és komat
olyan, vesekarosodasban szenved6 betegeknél, akiknél a ceftazidim dézisat nem csokkentették
megfeleld mértékben.

2A hasmenést és a colitist a Clostridioides difficile okozhatja, és pseudomembranosus colitis
formajaban jelentkezhet.

SGPT (ALAT), GOT (ASAT), LDH, GGT, alkalikus foszfataz.

“Ritkan ceftazidimmel dsszefiiggésben kialakult DRESS-szindrémat jelentettek.

°A betegek kb. 5%-anal jelentkezik pozitiv Coombs-teszt, amely zavarhatja a keresztprobakat.

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas neuroldgiai tiinetekhez, ezen bellll encephalopathidhoz, convulsiéhoz és kéméhoz
vezethet.

Tuladagolasi tiinetek jelentkezhetnek, ha vesekarosodasban szenvedo betegeknél nem csokkentik

megfeleléen a dozist (lasd 4.2 és 4.4 pont).

A ceftazidim szérumszintje hemodializissel vagy peritonealis dializissel csdkkenthetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek.
Harmadik generéacios cefalosporinok ATC kod: J01DD02

Hatasmechanizmus

A ceftazidim a penicillin-kot6 fehérjékhez (PBP-k) kapcsolddva gatolja a bakterialis sejtfalszintézist.
Ennek eredményeként megszakad a sejtfal (peptidoglikan) bioszintézise, amit a sejt lizise és a
baktérium pusztulasa kovet.

PK/PD kapcsolat

Kimutattak, hogy cefalosporinok esetében az in vivo hatasossaggal 6sszefliggd legfontosabb
farmakokinetikai-farmakodinamias index az adagolasi intervallum azon szazaléka, melynél a szabad
ceftazidim-koncentrécié az egyes célpont fajokra meghatarozott minimalis gatlé koncentréacié (MIC)
folott marad (vagyis %T > MIC).

A rezisztencia mechanizmusa



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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A ceftazidimmel szembeni bakterialis rezisztenciaért az alabbi mechanizmusok kéziil egy vagy tébb

lehet felelds:

o béta-laktamazok altali hidrolizis. A ceftazidimet hatékonyan hidrolizaljak a Kiterjesztett
spektrumu (extended-spectrum) béta-laktamazok (ESBL-ek), koztiik az ESBL-ek SHV csaladja
és az AmpC enzimek is, amelyek egyes aerob Gram-negativ baktériumfajokban indukalhatok
vagy stabilan derepresszalhatdk,

. a penicillin-kotd fehérjék csokkent affinitasa a ceftazidim irant,

. a kiilsé membran impermeabilitasa, ami korlatozza a ceftazidim hozzaférését a Gram-negativ
organizmusokban 1év6 penicillin-k6t6 fehérjékhez,

o bakterialis efflux pumpak.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) a ceftazidim
vonatkozasaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlo
koncentracio) értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xIsx

Mikrobiolégiai érzékenyséq

A szerzett rezisztencia el6fordulési gyakorisdga az egyes fajok esetében foldrajzilag €s idoben erésen
valtozo, és kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztenciainformaciok, kiilonosen sulyos fert6zések
kezelésekor. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mértékil, hogy a ceftazidim alkalmazhatdsaga legalabbis bizonyos fertdzések esetében kérdéses.

Altalaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok:
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gram-negativ aerobok:
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Pasteurella multocida
Proteus mirabilis
Proteus spp. (egyéb)
Providencia spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Gram-negativ aerobok:
Acinetobacter baumannii*
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella spp. (egyéb)
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.

Morganella morganii

Gram-pozitiv aerobok:
Staphylococcus aureus?
Streptococcus pneumoniaeft



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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Streptococcus viridans csoport

Gram-pozitiv anaerobok:
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus spp.

Gram-negativ anaerobok:
Fusobacterium spp.

Eredenddéen rezisztens organizmusok

Gram-pozitiv aerobok:
Enterococcus spp., beleértve az Enterococcus faecalis-t és az Enterococcus faecium-ot
Listeria spp.

Gram-pozitiv anaerobok:
Clostridioides difficile

Gram-negativ anaerobok:
Bacteroides spp. (a Bacteroides fragilis szdmos torzse rezisztens)

Eqyéb:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

£A meticillin-érzékeny S. aureus ceftazidimmel szembeni érzékenysége eredendéen alacsony.
Minden meticillin-rezisztens S. aureus rezisztens a ceftazidimmel szemben.

£ESzamitani lehet ra, hogy a penicillinre kozepesen érzékeny vagy rezisztens S. pneumoniae
legalabbis csokkent érzékenységet mutat a ceftazidimmel szemben.

*Nagy aranyu rezisztenciat figyeltek meg az EU-n beliil egy vagy tébb
terlileten/orszagban/régidban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

500 mg és 1 g ceftazidim intramuscularis beadasat kovetéen gyorsan kialakulnak a 18, illetve

37 mg/l-es plazma cstcskoncentraciok. 500 mg, 1 g és 2 g ceftazidim intravénas bolus injekcidban
torténd beadasa utan 6t perccel a szérumszint 46, 87, illetve 170 mg/l. Intravénas vagy intramuscularis
alkalmazast kovetden a ceftazidim kinetikaja linearis a 0,5-2 g egyszeri dozis tartomanyban.

Eloszlas

A ceftazidim kotodése a plazmafehérjékhez alacsony, kb. 10%. A gyakran el6forduld korokozokra
vonatkozo MIC-értékeket meghalad6 ceftazidim-koncentracio érhet6 el olyan szvetekben, mint a
csontszovet, a sziv, az epe, a kopet, a csarnokviz, a synovialis, a pleuralis és a peritonealis folyadék. A
ceftazidim konnyen &tjut a placentan, és kivalasztodik az anyatejbe. Az ép vér-agy gaton alig képes
athatolni, emiatt a ceftazidim szintje a cerebrospinalis folyadékban alacsony, ha nincs gyulladas.
Mindazonaltal, agyhartyagyulladas esetén 4-20 mg/l vagy ennél nagyobb koncentracio érheté el a
cerebrospinalis folyadékban.

Biotranszformécio

A ceftazidim nem metabolizaléodik.
Eliminacié
Parenterdalis alkalmazas utan a plazmaszint kb. 2 6ras felezési id6vel csokken. A ceftazidim valtozatlan

forméban valasztddik ki a vizeletbe glomerulusfiltracidval; a dozis kb. 80-90%-a uril a vizelettel
24 0Orén belil. Kevesebb, mint 1% valasztodik ki az epével.
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Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedé betegeknél a ceftazidim kivalasztasa csokken, és a dézist csokkenteni kell
(lasd 4.2 pont).

Majkarosodéas

A méjfunkcid enyhe vagy kdzepes foku zavara nem befolyasolta a ceftazidim farmakokinetikajat
olyan egyéneknél, akik 2 g-ot kaptak intravénasan 8 dranként 5 napon at, amennyiben a vesefunkcio
nem kérosodott (lasd 4.2 pont).

Idések

Az id6skorban megfigyelt csdkkent clearance elssorban a ceftazidim életkorral 0sszefiiggden
csokkend rendlis kivalasztasanak tudhatd be. Az atlagos eliminacios felezési id6 3,5-4 Ora kozott
valtozott 2 g iv. bolus injekcié egyszeri vagy 7 napig naponta kétszeri ismételt adasa utan 80 éves
vagy idOsebb betegeknél.

Gyermekek és serdiilok

A ceftazidim felezési ideje koraszulott és érett Ujsziilotteknél 25-30 mg/ttkg ddzisok utan

4,5-7,5 éraval meghosszabbodik. Azonban 2 honapos korra a felezési id6 a felnéttekével megegyezd
tartomanyba kerdl.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi, reprodukciéra
kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazolték, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhatd. Karcinogenitasi
vizsgalatokat a ceftazidimmel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-karbonat

6.2 Inkompatibilitasok

A Ceftazidime Swyssi nem keverheté aminoglikozidokkal egy inflzids szerelékben vagy
fecskendében. A ceftazidim-oldathoz adott vankomicinnel csapadékkivalast észleltek.

Ezért a két szer beadéasa kozott az inflzids szereléket és az infuzids csovet alaposan at kell mosni.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felbontatlan injekcids lveg: 3 év.

Elkészités és/vagy higitas utan:

Az elkészitett/higitott készitmény kémiai és fizikai stabilitasa 25 °C-on 4 6ran at, hiitészekrényben
2-8 °C-on 6 0rén at igazolt.

Mikrobioldgiai szempontbdl az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem
hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi id6 és a tarolasi koriilmények a felhasznalo
feleldssége, és nem haladhatja meg a fent rogzitett, az elkészités és/vagy higitast koveté kémiai és

fizikai stabilitasra vonatkoz6an megadott idétartamokat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 g por l-es tipust brombutil gumidugdval és aluminium kupakkal lezart, 111-as tipusd 15 ml-es
atlatszé injekcios tUvegbe toltve, dobozban.

Kiszerelés: 1 db, 5 db, 10 db, 25 db, 50 db, 60 db vagy 100 db injekcios liveg hasznélati utasitast
tartalmazé Betegtajékoztatdval, dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Ceftazidime Swyssi injekcios livegeiben csokkentett nyomas van. A készitmény oldédasakor
szén-dioxid szabadul fel, és talnyomas alakul ki. Az elkészitett oldatban lehetnek apré szén-dioxid
buborékok, ezeknek nincs jelentdsége.

Oldatkeészités
A hozzaadandd oldészermennyiségeket és az oldatok koncentracidjat lasd a 7. és 8. tablazatban, mely
hasznos Gtmutatd lehet, ha a dézisok tort részére van sziikség.

7. tablazat: Por oldatos injekciéhoz

Kiszerelés Hozzaadandd Olddszer Hozzavet6leges
olddészer mennyisége koncentracio
(ml) (mg/ml)
19
Intramuscularis 3ml 0,5%-o0s lidokain-hidroklorid 260
oldat;
1%-os lidokain-hidroklorid
oldat
Intravénas bolus | 10 ml Injekcibhoz val6 viz 90
Megjegyzeés:

o Az elkészitett ceftazidim-oldat térfogata a gydgyszer térfogat-kiszoritasi faktora miatt
emelkedett, amely a fenti tablazatban mg/ml-ben megadott koncentracidkat eredményezi.

8. tablazat: Por oldatos infUzidhoz

Kiszerelés Hozzaadandd Oldészer Hozzavet6leges
oldészer mennyisége koncentracio
(ml) (mg/ml)
1g
Intravénas | 50 ml” 0,9%-0s NaCl oldat; 20
inflzio

5%-0s gllikdz oldat;

10%-os gllikdz oldat;

0,45%-0s NaCl + 5%-os gliikoz oldat;
0,9%-0s NaCl + 5%-os gliikoz oldat;

Ringer-laktat oldat

* A hozzéadast két Iépesben kell elvégezni.
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Megjegyzes:

o Az elkészitett ceftazidim-oldat térfogata a gyogyszer térfogat-kiszoritasi faktora miatt
emelkedett, amely a fenti tAblazatban mg/ml-ben megadott koncentraciokat eredményezi.

A koncentraciotol fliggden az oldatok szine a halvanysargatol a borostyanszinig valtozhat. A

toményebb oldatok sotétebb szintiek.

A ceftazidim 5 mg/ml és 40 mg/ml k6z6tti koncentracioknal a kovetkezékkel kompatibilis:
o 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcid,

Ringer-laktat oldat,

5%-o0s glikdz oldat,

0,45%-0s NaCl és 5%-os glikéz oldat,

0,9%-0s NaCl és 5%-os gliikéz oldat,

10%-o0s gliikdz oldat.

A ceftazidim az intramuscularis alkalmazashoz a 7. tablazatban részletezett koncentraciokban 0,5%-0s
vagy 1%-os lidokain-hidroklorid injekcidval készithet6 el.

Oldatkeészités bolus injekciohoz

1. Az injekcios tiivel szurja at az injekciods tiveg kupakjat, és fecskendezze be az ajanlott
mennyiségli oldoszert. Az oldoszer hozzaadasat segitheti a vakuum. Ezutan huzza ki a tit.

2. Rézza meg az injekcios tveget, hogy a por feloldodjon: kozben szén-dioxid szabadul fel, és
1-2 percen belll tiszta oldat képzodik.

3. Az injekcios iiveget forditsa lefelé. A fecskend6 dugattyujat {itk6zésig benyomva szurja be a tiit
a kupakon keresztiil, és szivja fel az egész oldatot a fecskendébe (az injekcids livegben
keletkezett nyomas eldsegiti a felszivast). Ugyeljen arra, hogy a tii hegye az oldatban maradjon,
és ne keriiljon a felette 1év6 gaztérbe. A Kiszivott oldatban lehetnek apré szén-dioxid buborékok,
ezeknek nincs jelentdsége.

Ezek az oldatok adhatok kozvetleniil a vénaba vagy bekothetok az infizios csébe is, ha a beteg

parenteralis folyadékot kap. A ceftazidim kompatibilis a fentebb felsorolt intravénasan alkalmazott

folyadékokkal.

Oldatkészités intravénas infliziéhoz ceftazidim injekciobdl standard injekcios Givegben (infuzids
zacské vagy burettas szerelék):

Az elkészitéshez hasznaljon 6sszesen 50 ml (fentebb felsorolt) kompatibilis oldészert, KET lépésben

hozzéadva az alabbiak szerint.

1. Az injekcios tlivel szhrja at az injekcids tiveg kupakjat, és fecskendezzen 10 ml olddszert az
injekcios Uvegbe.

2. Huzza ki a tiit és addig razza az injekcios Uveget, mig tiszta folyadékot nem kap.

3. Ne szurjon be gazelvezetd tiit, amig a por teljesen fel nem oldodott. Ezutan szlrjon be egy
gazelvezetd tlit a kupakon keresztiil a bels6 nyomas megsziintetésére.

4, Juttassa at az elkészitett oldatot a végs6 adagolo eszkozbe (infuzids zacskd vagy birettas
szerelék) Ugy, hogy az dssztérfogat legaldbb 50 ml legyen, amelyet 15-30 perces intravenas
inflzidban kell beadni.

Megjegyzés: A készitmény sterilitasanak megdrzése érdekében fontos, hogy a gazelvezetd tiit ne
szurjak be a por teljes feloldodasa elott.

A megmaradt antibiotikum-oldatot meg kell semmisiteni.
Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

Megjegyzés: =& (két kereszt)

Osztélyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV. térvény

3. §-4nak ga) pontja szerinti rendelbintézeti jarObeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyudjtd
szolgaltatdk altal biztositott kérilmények kdzott alkalmazhat6 gyogyszer (1).
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,
Németorszéag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

QGYI—T—24553/01 1x15 ml brémbutil gumidugdval lezart, I11-as tipus, atlatszo injekcids
%Vég(bll—a'rl]'—24553/02 5x%15 ml brombutil gumidugdval lezart, I11-as tipusu, atlatszé injekcios
gvcgg(bl?'llq'-24553/03 10x15 ml bréombutil gumidugéval lezart, 111-as tipusd, atlatsz6 injekcios
%Vég(bll—a'?—24553/04 25x15 ml brombutil gumidugdval lezart, 111-as tipusu, atlatszé injekcios
;V(gg(bl?'?-24553/05 50x15 ml brémbutil gumidugdval lezart, I11-as tipusu, atlatszo injekcids
%Vég(bl?'rll—24553/06 60x15 ml brombutil gumidugdval lezart, 111-as tipusu, atlatszé injekcios
;VS%E?$-24553/07 100x15 ml brombutil gumidugoval lezart, I11-as tipusy, atlatszé injekcios
Uvegben

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2025. aprilis 4.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025. aprilis 4.



