PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ceftazidim Astro 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Ceftazidim Astro 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftazidim Astro 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Wirkstoff: Ceftazidim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A e

1.

Was ist Ceftazidim Astro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftazidim Astro beachten?
Wie ist Ceftazidim Astro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ceftazidim Astro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ceftazidim Astro und wofiir wird es angewendet?

Ceftazidim Astro ist ein Antibiotikum zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern (einschlieBlich
Neugeborenen). Es wirkt, indem es Bakterien abtotet, die Infektionen verursachen. Es gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Ceftazidim Astro wird angewendet zur Behandlung von schweren bakteriellen Infektionen:

der Lungen oder des Brustraumes

der Lungen und Bronchien bei Patienten, die an zystischer Fibrose leiden
des Gehirns (Meningitis)

des Ohres

der Harnwege

der Haut und Weichteilgewebe

des Bauchs und der Bauchwand (Peritonitis)

der Knochen und Gelenke.

Ceftazidim Astro kann auch angewendet werden:

2.

zur Vorbeugung von Infektionen wéhrend Prostataoperationen bei Ménnern
zur Behandlung von Patienten mit niedriger weiBBer Blutkdrperchenzahl (Neutropenie), die Fieber
haben auf Grund einer bakteriellen Infektion.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftazidim Astro beachten?

Ceftazidim Astro darf nicht eingenommen angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Ceftazidim oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



- wenn Sie eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes Antibiotikum (Penicillin,
Monobactame und Carbapeneme) hatten, da Sie genauso gegen Ceftazidim Astro allergisch sein
konnen.

=> Bitte informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Ceftazidim Astro beginnen,
wenn Sie glauben, dass dies auf Sie zutrifft. Ceftazidim Astro darf Ihnen dann nicht gegeben
werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ceftazidim Astro bei
Ihnen angewendet wird.

Wahrend Thnen Ceftazidim Astro gegeben wird, miissen Sie auf bestimmte Anzeichen achten, z. B.
auf Bauchbeschwerden wie Durchfall, allergische Reaktionen und Erkrankungen des Nervensystems.
Dadurch wird das Risiko fiir moégliche Probleme verringert (siche Abschnitt 4. ,, Welche
Nebenwirkungen sind moglich ). Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes
Antibiotikum hatten, konnen Sie auch gegen Ceftazidim Astro allergisch sein.

Wenn Sie eine Blut- oder Urinuntersuchung bendtigen

Ceftazidim Astro kann die Ergebnisse von Urinuntersuchungen auf Zucker und eine
Blutuntersuchung, die als der Coombs-Test bekannt ist, beeinflussen. Wenn Sie Untersuchungen
durchfiihren lassen:

= Informieren Sie die Person, die die Probe entnimmt, dass bei Thnen Ceftazidim Astro
angewendet wurde.

Anwendung von Ceftazidim Astro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Ceftazidim Astro sollte Ihnen nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt gegeben werden, wenn Sie
gleichzeitig:

*  cin Antibiotikum namens Chloramphenicol einnehmen.

* eine Art von Antibiotikum, Aminoglykoside genannt, einnehmen z. B. Gentamicin, Tobramycin
+  entwissernde Tabletten (Furosemid) einnehmen

> Informieren Sie Ihren Arzt, falls dies auf Sie zutrifft.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen Threr Behandlung mit Ceftazidim Astro gegen das Risiko fiir [hr Baby
abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ceftazidim Astro kann Nebenwirkungen hervorrufen, die die Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen wie

z.B. Benommenheit. Fahren Sie nicht und bedienen Sie keine Maschinen auller Sie sind sicher nicht
davon betroffen.



Ceftazidim Astro enthiilt Natrium

Ceftazidim Astro 500 mg enthilt 25,5 mg Natrium pro Durchstechflasche.
Ceftazidim Astro 1 g enthilt 51 mg Natrium pro Durchstechflasche.
Ceftazidim Astro 2 g enthélt 102 mg Natrium pro Durchstechflasche.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Ceftazidim Astro anzuwenden?

Ceftazidim Astro wird normalerweise von einem Arzt gegeben. Es kann als Tropf (intravendse
Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene oder einen Muskel angewendet werden.

Ceftazidim Astro wird unter Verwendung von Wasser fiir Injektionszwecke oder einer geeigneten
Infusionsfliissigkeit durch den Arzt oder Apotheker hergestellt.

Empfohlene Dosis

Ihr Arzt entscheidet iiber die richtige Dosis Ceftazidim Astro fiir Sie. Sie ist abhéngig von: der
Schwere und Art der Infektion; davon, ob Sie irgendwelche anderen Antibiotika einnehmen; von
Ihrem Alter und Gewicht; davon, wie gut Ihre Nieren arbeiten.

Neugeborene Babys (0-2 Monate)

Babys bekommen 25 bis 60 mg Ceftazidim Astro pro kg Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt auf zwei
Gaben.

Siuglinge (ab 2 Monaten) und Kinder unter 40 kg Korpergewicht

Séuglinge oder Kinder bekommen 100 bis 150 mg Ceftazidim Astro pro kg Korpergewicht pro Tag
verabreicht, aufgeteilt auf drei Gaben. Hochstdosis: 6 g pro Tag.

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Korpergewicht
1 bis 2 g Ceftazidim Astro dreimal téglich. Hochstdosis: 9 g pro Tag.
Patienten ab 65 Jahren

Die tégliche Dosis sollte normalerweise 3 g pro Tag nicht {iberschreiten, besonders wenn Sie {iber
80 Jahre alt sind.

Patienten mit Nierenproblemen

Ihnen kann eine von der allgemeinen Dosierungsempfehlung abweichende Dosis gegeben werden. Der
Arzt entscheidet je nach Schwere der Nierenerkrankung wie viel Ceftazidim Astro Sie bendtigen. Thr
Arzt wird Sie genau untersuchen und bei Ihnen werden moglicherweise regelméfigere
Nierenfunktionstests durchgefiihrt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ceftazidim Astro erhalten haben, als Sie sollten

Da Sie Ceftazidim Astro durch einen Arzt verabreicht bekommen, ist es unwahrscheinlich, dass Sie
eine falsche Dosis bekommen. Wenn jedoch schwere Nebenwirkungen auftreten, wie zum Beispiel
Schmerzen, Entziindungen an der Injektionsstelle, Schwindel, Missempfindungen, Kopfschmerzen
oder Krampfe oder Sie glauben, dass Sie zu viel erhalten haben, sprechen Sie unverziiglich mit einem
Arzt. Dieser wird gegebenenfalls die notwendigen MaBBnahmen ergreifen.



Wenn die Anwendung von Ceftazidim Astro vergessen wurde

Wenn bei Thnen eine Injektion versdumt wurde, sollte diese so schnell wie mdglich nachgeholt
werden. Es wird nicht die doppelte Dosis (zwei Injektionen gleichzeitig) angewendet, wenn bei Ihnen
die vorherige Anwendung vergessen wurde, die ndchste Dosis sollte zur iiblichen Zeit angewendet
werden.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftazidim Astro abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Ceftazidim Astro nicht ab, au3er Thr Arzt sagt es IThnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen sind bei einer geringen Anzahl Behandelter
aufgetreten, die genaue Haufigkeit der Nebenwirkungen ist jedoch nicht bekannt:

*  Schwere allergische Reaktion. Anzeichen dafiir sind erhobener (quaddelartiger) und juckender
Ausschlag, Schwellung, manchmal des Gesichtes oder Mundes, die Atemnot verursacht.

*  Hautausschlag, der zu Blasenbildung fithren kann und der wie kleine Zielscheiben aussieht (in der
Mitte gelegener dunkler Fleck, umgeben von einem blasseren Bereich, mit einem dunklen Ring
rund um den Rand).

*  GroBflachiger Ausschlag mit Blasen und sich schilender Haut. (Dies konnen Anzeichen eines
Stevens-Johnson-Syndroms oder einer toxischen epidermalen Nekrolyse) sein.

*  Erkrankungen des Nervensystems: Zittern, Krampfanfille und in manchen Fillen Koma. Dies trat
bei Patienten auf, wenn die verabreichte Dosis zu hoch war, insbesondere bei Patienten mit
Nierenerkrankungen.

+  Es gab seltene Berichte von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen mit schwerem Ausschlag,
die mit Fieber, Erschopfung, Schwellung des Gesichts oder der Lymphknoten, Vermehrung der
Eosinophilen (eine Art der weiBlen Blutzellen), Auswirkungen auf Leber, Nieren oder Lunge
einhergehen konnen (eine Reaktion, die DRESS genannt wird).

Hiiufige Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

*  Durchfall

*  Schwellung und Rétung entlang einer Vene

»  erhobener (quaddelartiger) roter Hautausschlag, der mit Juckreiz verbunden sein kann
*  Schmerzen, Brennen, Schwellung oder Entziindung an der Einstichstelle

Héufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten konnen:

*  Erhohung der Zahl einer bestimmten Art an weillen Blutkérperchen (Eosinophilie)
*  Erh6hung der Anzahl an Blutplittchen (Zellen, die die Blutgerinnung férdern)

*  Erhohung der Leberenzyme.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
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*  Entziindung des Darms, die Schmerzen oder Durchfall, welcher Blut enthalten kann, verursachen
kann

¢ Candida-Pilzinfektionen im Mund oder in der Scheide

+  Kopfschmerzen

. Schwindel

e Bauchschmerzen

+  Ubelkeit oder Erbrechen

e Fieber und Schiittelfrost.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten kénnen:

*  Abnahme der Anzahl weiller Blutkdrperchen
*  Abnahme der Anzahl an Blutplittchen (Zellen, die die Blutgerinnung fordern)
*  Anstieg des Harnstoffs, Harnstoff-Stickstoffes oder des Serumkreatinins im Blut.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:
*  Nierenentziindung oder Nierenversagen

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind bei einer geringen Anzahl an Behandelten aufgetreten, ihre genaue
Haufigkeit ist jedoch unbekannt:

+  Kiribbeln (,,Ameisenlaufen”)
*  Unangenehmer Geschmack im Mund
*  Gelbfarbung der Haut oder der Augen.

Andere Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten kénnen:
*  Rote Blutkorperchen werden zu schnell zerstort

*  ErhShung der Zahl einer bestimmten Art weiller Blutkdrperchen

»  Starke Abnahme der Anzahl weiller Blutkdrperchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ceftazidim Astro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel nach "verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Nicht iiber 25°C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Gebrauchsfertige/verdiinnte Losung sollte sofort verwendet werden.
Nicht verwendete Losung verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ceftazidim Astro enthalt

- Der Wirkstoff ist Ceftazidim Pentahydrat. Jede Durchstechflasche enthdlt 500 mg Ceftazidim.
- Der sonstige Bestandteil ist Natriumcarbonat (E500).

Wie Ceftazidim Astro aussieht und Inhalt der Packung

Ceftazidim Astro ist als Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung erhiltlich. Das Pulver ist weill
bis fast weill. Das Pulver wird als Einzeldosis-Durchstechflasche in Faltschachteln geliefert.

Eine Faltschachtel enthilt 5 bzw. 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Die gebrauchsfertige Losung ist leicht gelblich bis bernsteinfarben. Ihre Farbe hingt von der Menge
des Losungsmittels, das zum Losen des Pulvers verwendet wurde und von der Konzentration an
Ceftazidim in der fertigen Losung, ab. Die Farbe der Losung hat keinen Einfluss auf ihre antibiotische
Wirkung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Astro-Pharma GmbH, Allerheiligenplatz 4, 1200 Wien

Hersteller:

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH, Am Bahnhof 2, 92289 Ursensollen, Deutschland
Umpackungsort: PKL Service GmbH & Co KG, Haasstrale 8, 64293 Darmstadt, Deutschland
Zulassungsnummern:

Ceftazidim Astro 500 mg: 1-18436-P1

Ceftazidim Astro 1 g: 1-18437-P1
Ceftazidim Astro 2 g: 1-18435-P1

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zu den vollstindigen Informationen beziiglich der Verordnung, sieche Fachinformation.



Art der Anwendung

Ceftazidim Astro wird als intravendse Injektion oder Infusion oder als tiefe intramuskulére Injektion
appliziert. Empfohlene Korperstellen fiir die intramuskulére Injektion sind der obere duflere Quadrant
des Gluteus maximus oder der laterale Teil des Oberschenkels. Ceftazidim-Losungen konnen direkt in
die Vene oder in den Schlauch des Infusionsbestecks eingebracht werden, wenn der Patient
parenterale Fliissigkeiten erhalt.

Der empfohlene Standardapplikationsweg ist die intermittierende intravendse Injektion oder
kontinuierliche intravendse Infusion. Eine intramuskuldre Applikation sollte nur dann in Betracht
gezogen werden, wenn die intravendse Verabreichung nicht moglich ist oder fiir den Patienten
weniger geeignet ist.

Die Dosis héangt ab von Schwere, Empfindlichkeit, Ort und Art der Infektion, vom Alter und der
Nierenfunktion des Patienten.

Haltbarkeit nach Rekonstitution:

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 24 Stunden bei
2 — 8°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden, es sei denn,
die Methode des Offnens, der Rekonstitution/des Verdiinnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Intramuskulédre Verabreichung:

Das Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung wird in Wasser fiir Injektionszwecke (Ph.Eur.) bzw.
0,5 % oder 1 % Lidocain-Hydrochlorid-L&sung wie in der nachfolgenden Tabelle angegeben
rekonstituiert.

Intravendse Verabreichung:

Bolus-Injektion

Zur direkten intravendsen Verabreichung wird das Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung mit
Wasser fiir Injektionszwecke (Ph.Eur.) oder einer anderen kompatiblen Losung gemif der
nachfolgenden Tabelle rekonstituiert und langsam verabreicht.

i.v.-Infusion

Zur intravenosen Infusion wird der Inhalt der Durchstechflasche mit Wasser fiir Injektionszwecke
(Ph.Eur.) oder einer anderen kompatiblen Infusionsldsung geméf der nachfolgenden Tabelle
rekonstituiert.

Anleitung fiir die Herstellung

Siehe Tabelle fiir zuzufligende Volumina und entsprechende Konzentrationen der Losung, was bei
Bedarf an Teildosen hilfreich sein kann.

500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

. Zuzufiigende Menge Ungefahre
Verabreichungsart Verdllinz(rglungsmitteglg Koﬁzentration (mg/ml)
Intramuskular 1,5 ml 260
Intravendse Bolusgabe 5 ml 90
Intravendse Infusion 50 ml* 40




1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Verabreichungsart Zuzufﬁgende Menge Ungefihre Konzentration
Verdiinnungsmittel (mg/ml)

Intramuskulér 3 ml 260

Intravendse Bolusgabe 10 ml 90

Intravendse Infusion 50 ml* 20

*Hinweis: die Zugabe sollte in 2 Schritten erfolgen.

2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

. Zuzufiigende Menge Ungefahre Konzentration
Verabreichungsart . .
Verdiinnungsmittel (mg/ml)
Intravendse Bolusgabe 10 ml 180
Intravendse Infusion 50 ml* 40

*Hinweis: die Zugabe sollte in 2 Schritten erfolgen.

Die Losung variiert in der Farbe von hellgelb bis bernsteinfarben, abhingig von der Konzentration,
dem Verdiinnungsmittel und den Lagerbedingungen. Bei Beachtung der angegebenen Empfehlungen
haben diese Farbunterschiede keinen Einfluss auf die Wirksamkeit.

Ceftazidim Astro ist in Konzentrationen von 1 mg/ml bis 40 mg/ml kompatibel mit:
* Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Injektionslosung
*  M/6 Natriumlactat-Injektionslosung
* Natriumlactat-Injektionslésung (Hartmann-Losung)
* 5% Glucose-Injektionsldsung
*  0,225% Natriumchlorid- und 5% Glucose-Injektionslosung
*  0,45% Natriumchlorid- und 5% Glucose-Injektionslosung
*  0,9% Natriumchlorid- und 5% Glucose-Injektionslosung
*  0,18% Natriumchlorid- und 4% Glucose-Injektionslosung
*  10% Glucose-Injektionslosung

Ceftazidim Astro ist in Konzentrationen zwischen 0,05 mg/ml und 0,25 mg/ml mit intraperitonealen
Dialysefliissigkeiten (Laktat) kompatibel.

Herstellung einer Losung fir die Bolus-Injektion:

1. Stecken Sie die Spritzennadel durch den Verschluss der Durchstechflasche und injizieren Sie die
empfohlene Menge des Losungsmittels. Das Vakuum kann den Eintritt des Losungsmittels
unterstiitzen. Entfernen Sie die Spritzennadel.

2. Zum Auflésen schiitteln: Kohlendioxid wird freigesetzt und man erhélt eine klare Losung nach etwa
ein bis zwei Minuten.

3. Drehen Sie die Durchstechflasche um. Stecken Sie die Nadel mit komplett gedriickten
Spritzenkolben durch den Verschluss der Durchstechflasche und ziehen Sie das komplette Volumen
der Losung in die Spritze auf (der Druck in der Durchstechflasche kann beim Aufziehen helfen).
Stellen Sie sicher, dass die Nadel in der Losung verbleibt und nicht in den Kopfraum eintritt. Die
entnommene Losung kann kleine Blasen mit Kohlendioxid enthalten; diese kdnnen vernachlissigt
werden.

Diese Losungen konnen direkt in die Vene gegeben werden oder in den Schlauch des
Infusionsbestecks, wenn der Patient parenterale Fliissigkeit erhélt. Ceftazidim Astro ist mit den
meisten, iblicherweise verwendeten intravendsen Fliissigkeiten kompatibel.

Herstellung einer Losung fiir die intravendse Infusion von einer Ceftazidim-Injektionslosung in
Standard-Ampullen Darreichung (Mini-Taschen oder Biiretten-Typ Set):
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Herstellung unter Verwendung von insgesamt 50 ml eines kompatiblen Verdiinnungsmittels,
hinzugefiigt in ZWEI Schritten, wie nachstehend beschrieben:

1. Stecken Sie die Spritzennadel durch den Verschluss der Durchstechflasche und injizieren Sie 10 ml
des Verdiinnungsmittels.

2. Entfernen Sie die Nadel und schiitteln Sie die Durchstechflasche bis die Losung klar ist.

3. Stechen Sie keine Nadel zum Druckausgleich hinein solange das Pulver nicht vollstandig gelost ist.
Stechen Sie eine Nadel zum Druckausgleich durch den Verschluss der Durchstechflasche, um den
internen Druck auszugleichen.

4. Ubertragen Sie die rekonstituierte Losung in das endgiiltige Verabreichungssystem (z.B. Mini-
Taschen oder Biiretten-Typ Set), vervollstindigen Sie das Gesamtvolumen auf mindestens 50 ml. Die
Loésung wird als intravendse Infusion iiber einen Zeitraum von 15 bis 30 Minuten verabreicht.

Hinweis: Um Produktsterilitdt beizubehalten, ist es wichtig, dass die Druckausgleichsnadel nicht durch
den Verschluss der Durchstechflasche gesteckt wird, solange das Pulver nicht geldst ist.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Inkompatibilititen
Ceftazidim ist in Natriumbicarbonat-Injektionslosungen weniger stabil als in anderen zur intravendsen
Anwendung vorgesehenen Losungen. Natriumbicarbonat-Injektionslosung wird als

Verdiinnungsmittel nicht empfohlen.

Ceftazidim und Aminoglykoside sollten nicht im gleichen Infusionsbesteck oder in der gleichen
Spritze gemischt werden.

Von Prizipitationen wurde berichtet nach der Zugabe von Vancomycin in Ceftazidim-Losungen. Es
wird empfohlen, das Infusionsbesteck und intravendse Schléduche zwischen der Anwendung dieser

beiden Wirkstoffe zu spiilen.

Intramuskulére Injektion

Das Pulver wird in Wasser flir Injektionszwecke geldst und tief intragluteal injiziert. Sollte ein
Lokalanésthetikum noétig sein, so kann Ceftazidim Astro in 1,5 bzw. 3 ml Lidocainhydrochloridlosung
(0,5%, 1%) geldst verabreicht werden.

Intravendse Injektion

Fiir die intravenose Injektion wird das Pulver in Wasser fiir Injektionszwecke geldst und langsam (liber
3-5 Minuten) injiziert.

Infusion

Ceftazidim Astro kann auch als Kurzinfusion (bis zu 30 Minuten) oder als Dauertropfinfusion gegeben
werden. Bei einer laufenden Infusion kann die Losung in den Infusionsschlauch injiziert werden.
Ceftazidim Astro kann mit gebrduchlichen Infusionsldsungen gemischt werden.

Die Auflosung von 2 g fiir die Kurzinfusion (50 ml) hat in zwei Schritten zu erfolgen: Zuerst wird das
Pulver mit 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke gelost (Nadel wieder herausnehmen). Erst wenn die
Substanz ganz gelost ist, wird eine Entlastungsnadel eingestochen, um das entstehende Kohlendioxid
abzuleiten; dann werden die restlichen 40 ml Wasser fiir Injektionszwecke zugefiigt.
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Hinweis: Die intraarterielle Injektion kann zu arteriellen Spasmen und Nekrosen fithren und muss daher
vermieden werden.

Anmerkung:
Bei einer Kombinationstherapie von Cephalosporinen und Aminoglykosiden sind diese Antibiotika
getrennt voneinander zu verabreichen, sie diirfen nicht im Infusionsbesteck oder in der Spritze gemischt

werden.

Instruktionen zur Losung des Pulvers und zur Entnahme der Losung

1. Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) zugeben und gut schiitteln.
Wihrend des Losungsvorganges entwickelt sich Kohlendioxid und verursacht in der Flasche
einen Uberdruck. Entlastungsnadel einstecken, um den Druck abzulassen. Die Losung wird
innerhalb von 1-2 Minuten klar.

3. Flasche umdrehen und den Kolben der Spritze ganz nach vorn stofien.

4. Die Nadel der Spritze durch den Gummistopfen stechen und wihrend des Aufziehens in der
Fliissigkeit lassen.

5. Die entnommene Losung kann Kohlendioxidblasen enthalten, die vor Verabreichung der
Injektion aus der Spritze abzulassen sind.

Es sollen nur frisch zubereitete Losungen verwendet werden.

Nur zur einmaligen Entnahme.

Die schwach gelbliche Farbe von Ceftazidim kann bei Lagerung als Pulver oder als zubereitete
Loésung intensiver werden bzw. nachdunkeln. Die Wirksamkeit der Substanz ist davon jedoch nicht

betroffen, wenn die angegebenen Lagerungsbedingungen befolgt worden sind.

Mischbarkeit mit anderen Infusionslésungen

Ceftazidim Astro ist mit nachfolgenden Infusionsldsungen kompatibel. Aus mikrobiologischer Sicht
sollten diese Losungen sofort verwendet werden.

Ceftazidim-Konzentration zwischen 1 mg/ ml und 40 mg/ ml:

- Natriumchloridlosung 0,9%

- 1/6 M Natriumlaktatlosung

- Ringer-Laktatlosung

- Glukoseldsung 5% + Natriumchloridlosung 0,9%
- Glukoseldsung 5% + Natriumchloridlésung 0,45%

Inkompatibilititen

Ceftazidim Astro darf nicht mit Vancomycin zur Infusion im Infusionsbesteck oder in der Spritze
gemischt werden, da es sonst zu einem Ausfallen der Wirkstoffe kommt.

Ceftazidim Astro darf nicht mit Aminoglykosiden im Infusionsbesteck oder in der Spritze gemischt
werden.

Ceftazidim Astro ist in Natriumhydrogenkarbonatlosungen weniger stabil als in anderen
Infusionslésungen und sollte deshalb damit nicht gemischt werden.

Lagerungshinweise

Gebrauchsfertige Losungen:
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Bei Aufldsung in Wasser fiir Injektionszwecke maximal 24 Stunden bei Raumtemperatur (nicht {iber
25°C lagern) und 7 Tage bei Lagerung im Kiihlschrank (zwischen 2 und 8°C) chemisch-physikalisch
stabil; maximal 18 Stunden bei Raumtemperatur chemisch-physikalisch stabil bei Mischungen mit
anderen Losungen.

Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet
werden.
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