VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Ceftazidim MIP Pharma przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Szpitalne zapalenia ptuc

Szpitalnymi zapaleniami ptuc okresla sie szpitalne zapalenia ptuc (hospital- acquired
pneumonia-HAP), jatrogenne szpitalne zapalenia ptuc (health care-associated pneumonia-
HCAP) lub respiratorowe zapalenia ptuc (ventilator associated pneumonia-VAP); wszystkie z
nich sg okreslane gtéwnie ze wzgledu na czas wystapienia oraz etiologie zakazenia (Hooper i
Smith, 2012). Szpitalne zapalenia ptuc obejmuja zakaZenia majgce miejsce w szpitalu, ktore nie
wystepowaly w momencie przyjecia do szpitala, a takze zakazenia nabyte w szpitalu, ktore
uwidocznity sie w ciggu siedmiu dni od wypisu pacjenta. Respiratorowe zapalenia ptuc (VAP) sa
drugim najczesciej wystepujacym rodzajem zakazen nabywanych w szpitalu i naleza do
najbardziej agresywnych; sa one czesto zwigzane z wyzszym wspdtczynnikiem powiktan i
zgondow, jak rowniez z wydtuzonym czasem pobytu pacjentéw w szpitalu i zwiekszonymi
kosztami leczenia. Respiratorowe zapalenia pluc stanowia 80% szpitalnych zapalen ptuc i
wystepuja w przyblizeniu u 10% do 20% pacjentéw wymagajacych stosowania sztucznego
oddychania przez okres dtuzszy niz 48 godzin, ze wspo6tczynnikiem $miertelno$ci wynoszacym
pomiedzy 24% a 76% (Mendell i wsp., 2013).

Zakazenia oskrzelowo-plucne towarzyszace mukowiscydozie

Mukowiscydoza jest stosunkowo czesto wystepujaca chorobg genetyczna, ktoérej gtéwne objawy
obejmuja nawracajace infekcje drog oddechowych oraz stany zapalne, w skrajnych przypadkach
skutkujace przedwczesnym zgonem z powodu niewydolno$ci oddechowej (Leclair and Hogan,
2010). Podstawowa przyczyna powiktan i zgonéw u pacjentéw z mukowiscydoza sa przewlekte
zakazenia ptuc pateczka ropy btekitnej (Pseudomonas aeruginosa). W réznych stadiach choroby
ptuc u pacjentéw z mukowiscydoza odgrywaja role inne zarazki/patogeny uktadu oddechowego,
takie jak gronkowiec zlocisty (Staphylococcus aureus) i pateczka grypy (Haemophilus influenzae)
u niemowlat i dzieci oraz Burkholderia cepacia complex, Achromobacter Xxylosoxidans,
Stenotrophomonas maltophilia i pratki niegruzlicze (nontuberculous mycobacteria — NTM) u
dorostych (Ciofu i wsp., 2013).

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych jest stanem zapalnym bton ochronnych pokrywajacych
mozg i rdzen kregowy, okre$lanych ogdlnie mianem opon mézgowo-rdzeniowych. Termin
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych odnosi sie do grupy chordéb zakaznych o duzym
znaczeniu spotecznym, gtéwnie ze wzgledu na wysokie wspo6tczynniki umieralnos$ci oraz szkody
wtérne, ktére moga wystapié, gdy btony otulajace mézg zostang zaatakowane przez okreslone
drobnoustroje. Choroby te sg zaliczane do dziesigtki najczestszych przyczyn zgonéw z powodu
chordb zakaznych na catym $wiecie, a w szczegdlnosci w krajach rozwijajgcych sie (De Souza i
wsp., 2012).

Pomimo ogromnego spadku zachorowalnos$ci oraz wspotczynnikow powikitan i zgondéw
spowodowanych ostrym zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych, prawdopodobnie w wyniku
szczepien oraz poprawy jakosci leczenia antybiotykowego i wspomagajacego, choroba ta wciaz
zbiera duze zniwo. Pomiedzy 10% a 20% os6b zapadajacych na tg chorobe w Stanach
Zjednoczonych wcigz umiera z tej przyczyny. Ustroje/patogeny wywotujace pozaszpitalne
bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych réznig sie nieco w zalezno$ci od regionu
geograficznego i wieku pacjentéw (Bhimraj, 2012).

Przewlekle ropne zapalenie ucha $rodkowego




Zapalenie ucha §rodkowego jest terminem medycznym okre$lajacym infekcje ucha srodkowego.
Przewlekte ropne zapalenie ucha $rodkowego obejmuje perforacje (przedziurawienie) btony
bebenkowej oraz czynne zakazenie bakteryjne przestrzeni ucha srodkowego trwajace kilka
tygodni lub dtuzej. Choroba ta jest z reguty uporczywa, o podstepnym poczatku, czesto zdolna
do spowodowania ciezkich zniszczen i nieodwracalnych uszkodzen, klinicznie objawiajgca sie
gtuchota i wydzieling. Stanowi ona jedno z najbardziej powszechnych zaburzen zdrowotnych
wieku dzieciecego w spoteczenstwach wielu krajéw rozwijajacych sie. Zachorowalno$¢ wydaje
sie by¢ w pewnym stopniu zalezna od rasy oraz czynnikow spoteczno-ekonomicznych. Wysokie
wspotczynniki zachorowalno$ci na przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego przypisuje sie
takim czynnikom, jak nadmierne zageszczenie ludnos$ci, nieodpowiednie warunki mieszkaniowe,
niski poziom higieny, brak karmienia piersia, zte odZywianie sie, uposledzona odpornos¢, bierne
palenie papieroséw, czeste zakazenia gornych drég oddechowych, nadmierna kolonizacja jamy
nosowo-gardtowej potencjalnie chorobotwoérczymi bakteriami oraz nieodpowiednia opieka
zdrowotna lub jej brak (Shaheen i wsp., 2012).

Zlo$liwe zapalenie ucha zewnetrznego

Zapalenie ucha zewnetrznego obejmuje stan zapalny ucha zewnetrznego oraz przewodu
stuchowego. Martwicze (ztosliwe) zapalenie ucha zewnetrznego jest rzadko spotykana forma tej
choroby. Moze sie ono rozwing¢ na skutek ciezkiego uposledzenia uktadu odpornosciowego.
Poczatkowe zakazenie zewnetrznego przewodu stuchowego rozprzestrzenia sie woéwczas na
kostny przewdd stuchowy oraz na tkanki miekkie w gtebi przewodu kostnego. Znakiem
rozpoznawczym ztosliwego zapalenia ucha zewnetrznego jest niestabnacy bdl, ktéry
przeszkadza w spaniu i utrzymuje sie nawet po ustgpieniu obrzeku ucha zewnetrznego po
zastosowaniu antybiotykoterapii (Saxby i wsp., 2010). Zlosliwe zapalenie ucha zewnetrznego
jest ciezka choroba, ktérej zdiagnozowanie i leczenie stanowi wyzwanie dla kazdego specjalisty.
Wystepuje ono u pacjentéw z obnizong odpornoscia, przede wszystkim u chorych na cukrzyce
podesztym wieku (90%), przewaznie insulino-zaleznych i ze Zle kontrolowang choroba. Istniejg
réwniez formy tej choroby wystepujgce u dzieci i mtodziezy. W ostatnich kilku latach
umieralno$¢ byta wysoka, jednak obecne rokowania ulegly poprawie (Pérez i wsp., 2010).
Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego jest zagrazajacym zyciu, postepujacym zakazeniem
bakteryjnym zewnetrznego przewodu stuchowego, wyrostka sutkowatego i podstawy czaszki.
W prawie wszystkich przypadkach drobnoustrojem wywotujacym chorobe jest pateczka ropy
blekitnej - Pseudomonas aeruginosa (Bains i Dhooria, 2010).

Powiklane zakazenia drég moczowych

Drogi moczowe s3 najczestszym miejscem zakazen bakteryjnych. Zakazenia drég moczowych u
kobiet wymagaja czestego i powtarzanego stosowania lekéw zabijajacych bakterie, co moze
prowadzi¢ do opornosci bakterii (Carraro-Eduardo i Gava, 2012).

Zakazenie drég moczowych stanowi jedng z najczesciej spotykanych infekcji bakteryjnych w
praktyce lekarza rodzinnego. Zakazenia drég moczowych moga sie przejawia¢ réznymi
symptomami i oznakami. Sg one szczeg6lnie czesto spotykane wsrdd kobiet, z zachorowalnoscia
na poziomie okoto 3-9% u mtodych kobiet oraz 20% u kobiet w wieku powyzej 65 lat (Medina-
Bombardo i Jover-Palmer, 2011). Zakazenia drég moczowych mogg sie rozprzestrzenia¢ do krwi
i powodowac bakteriemie (Beveridge i wsp., 2011).

Powiklane zakazenia skéry i tkanek miekkich

Zakazenia skory i tkanek miekkich tatwo sie rozprzestrzeniajg i towarzysza im powiktania.
Czesto wymagajg one hospitalizacji. Zakazenia tego typu w wielu przypadkach wymagajg
zabiegdw chirurgicznych (jako leczenia dodatkowego dla terapii antybiotykowej) i moga
zajmowac¢ gtebsze tkanki (np. tkanke 1gczng lub miesnie). Zwalczanie zakazen skory i tkanek



miekkich jest obecnie bardziej wymagajace, poniewaz spektrum bakterii je powodujacych jest
bardziej zlozone i niektére drobnoustroje rozwinety oporno$¢ na antybiotyki (Lipsky i wsp.,
2012).

Zakazenia skoéry i tkanek miekkich s3 czesta przyczyng wizyt w ambulatoriach, zgtoszen na ostry
dyzur i przyje¢ w szpitalach. Liczba przyje¢ ambulatoryjnych z tego powodu w Stanach
Zjednoczonych wynosi ponad 14 milionéw kazdego roku, a liczba zgtoszen na ostry dyzur i
przyjec¢ do szpitali wzrasta (Rajan, 2012).

Powiklane zakazenia w obrebie jamy brzusznej

Zakazenia w obrebie jamy brzusznej okre$lajg infekcje wewnatrz jamy ciata znajdujacej sie
ponizej przepony, zawierajacej zotadek, jelita, watrobe i inne narzady. Zakazenia w obrebie jamy
brzusznej stanowia szczegdlne wyzwanie kliniczne, poniewaz réznia sie one od innych typow
zakazen w pewnych aspektach. Zakres kliniczny zakazen w obrebie jamy brzusznej jest bardzo
szeroki, poczawszy od niepowiklanych zapalen jelita $lepego, po uogdélnione zapalenie
otrzewnej (Blot i wsp., 2012). Leczenie antybiotykowe odgrywa istotng role w postepowaniu
leczniczym w zakazeniach w obrebie jamy brzusznej, zwtaszcza w przypadku pacjentow
leczonych na oddziatach intensywnej opieki medycznej i wymagajgcych natychmiastowej terapii
antybiotykowej. Niewystarczajgce lub nieodpowiednie leczenie antybiotykowe jest silnie
powigzane z niekorzystnymi rezultatami (Sartelli i wsp., 2012).

Gléwnym celem terapii antybiotykowej w leczeniu zakazen w obrebie jamy brzusznej jest
zapobieganie ich rozprzestrzenianiu miejscowemu lub rozprzestrzenianiu do krwi oraz
redukowanie po6znych powiktan. Podobnie jak w przypadku innych zakazen, istotne jest
wczesne podanie antybiotykéw (Blot i wsp., 2012).

Zakazenia ko$ci i stawdéw

Przyktadami zakazen ko$ci i stawoéw sg zapalenie szpiku oraz septyczne zapalenie stawéw. W
przeszlosci zapalenia szpiku byty spowodowane gtéwnie bezposrednim wniknieciem bakterii do
koSci lub sasiadujacych tkanek w wyniku uszkodzen tkanki miekkiej nastepujacych na skutek
urazé6w o niewielkiej energii (zranienia, upadki, wuklucia, ugryzienia itp.) lub
rozprzestrzenianiem sie drobnoustrojdéw poprzez krew =z obszaréw stanu zapalnego
zlokalizowanych w innych narzadach i aparatach. O ile wspomniane mechanizmy kolonizacji
tkanki kostnej przez bakterie nie zanikly, obserwuje sie stopniowy wzrost zakazen kosci i
stawow spowodowanych urazami o wysokiej energii (na skutek dziatan wojennych, ruchu
ulicznego, sportu itp.) lub po zabiegach chirurgicznych, szczegélnie na obszarach
uprzemystowionych i w okresie ostatniego stulecia. Poza tym coraz wiecej przypadkéw
zapalenia szpiku i septycznego zapalenia stawéw w dzisiejszych czasach ma zwigzek z
zaburzeniami przemiany materii (cukrzyca, niewydolno$¢ nerek itp.), chorobami naczyn i
nerwow, natogami (palenie papieroséw, naduzywanie lekéw lub alkoholu), dziedzicznymi lub
nabytymi wadami uktadu odpornos$ciowego oraz podesztym wiekiem (Romané i wsp., 2011).

Zapalenie otrzewnej zwigzane z dializg u pacjentéw poddawanych cigglym ambulatoryjnym
dializom otrzewnowym (continuous ambulatory peritoneal dialysis-CAPD

Ciggta ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CAPD) stata sie preferowang metodg dializy domowej
u pacjentéw z ostatnim stadium niewydolno$ci nerek. Zapalenie otrzewnej jest czestym i
powaznym powiklaniem, ktére wymaga szybkiej diagnozy i leczenia. Schorzenie to jest druga
najczestszg przyczyng $mierci wsrod pacjentow poddawanych CAPD (Al-Allak i wsp., 2009).
Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej sa narazeni na mozliwe zakazenie jamy otrzewnowej
na skutek jej nienaturalnego potaczenia ze Srodowiskiem zewnetrznym poprzez cewnik do
dializy oraz w wyniku wielokrotnego wprowadzania ptynu dializacyjnego do jamy otrzewnowe;.
Zabieg dializy sam w sobie stanowi zatem ryzyko wystgpienia zakazenia otrzewnej (Montenegro
i wsp., 2007).



Bakteriemia

Bakteriemia oznacza obecno$¢ bakterii we krwi. Jest to powazne zakaZenie zwigzane z licznymi
powiktaniami i zgonem. Bakterie gram-ujemne zostaty udokumentowane jako najczestsza
przyczyna bakteriemii w wielu krajach, jednak réwniez zakazenia wywotywane przez inne
bakterie stanowia narastajacy problem w przychodniach, zwlaszcza w przypadku pacjentéw z
uposledzonym uktadem odpornosciowym. Bakterie mogace wywotywac¢ bakteriemie sg bardzo i
stwarzajace problemy w leczeniu ze wzgledu na ich wszechobecno$¢ w otoczeniu oraz
wyksztatcone struktury opornosci na antybiotyki (Rattanaumpawan i wsp., 2013).

W krajach o wysokim dochodzie wspoétczynnik hospitalizacji z powodu bakteriemii wynosi
okoto 77 do 92 na 100.000 oséb rocznie, z ktérych 13 do 19% umiera po 30 dniach. Bakteriemia
stanowi obecnie jedenasta najczestszg przyczyne zgondéw w Stanach Zjednoczonych (Kanoksil i
wsp., 2012).

Goraczka neutropeniczna

Goraczka neutropeniczng okresla sie wystapienie gorgczki, czesto razem z innymi objawami
zakaZenia, u pacjenta z neutropenia, czyli nienaturalnie niska liczba biatych obojetnochtonnych
krwinek we krwi (Cooper i wsp., 2011). Gorgczka neutropeniczna jest wcigz zwigzana z licznymi
zgonami, co sprawia, Ze odpowiednio wczesnie zastosowana skuteczna empiryczna terapia
antybiotykowa jest absolutnie niezbedna (Glasmacher i wsp., 2005).

Goraczka neutropeniczna wiaze sie z powiklaniami, zgonami i kosztami. Bezposrednie ryzyko
zgonu w wyniku goraczki neutropenicznej zostalo oszacowane na poziomie 9,5% w badaniu
41.779 pacjentow onkologicznych hospitalizowanych z powodu gorgczki neutropenicznej
(Cooperiwsp., 2011).

Goraczka neutropeniczna stanowi wyzwanie kliniczne, w ktérym kluczowe jest wczesne i
odpowiednio dobrane leczenie antybiotykowe. Terapia antybiotykowa w goraczce
neutropenicznej staje sie coraz trudniejsza ze wzgledu na rosnacg oporno$¢ bakterii.
Opracowano alternatywne strategie dawkowania, takie jak przedtuzone lub ciggle wlewy
antybiotykéw  beta-laktamowych, w celu zmaksymalizowania prawdopodobienstwa
skutecznosci leczenia (Abbott i Roberts, 2012).

Okotooperacyjna profilaktyka zakazen drég moczowych u pacjentéw poddanych przezcewkowej
resekcii gruczotu krokowego ( transurethal resection of the prostate-TURP)

Przezcewkowa resekcja gruczotu prostaty (TURP) jest przyjeta jako typowe leczenie
chirurgiczne tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (wzrost ilosci komoérek mogacy
skutkowa¢ powiekszeniem narzadu i prowadzi¢ do raka), co jest powszechnym stanem u
mezczyzn w podesztym wieku. Pooperacyjny bakteriomocz zdarza sie czesto po zabiegu TURP i
jest obserwowany u 1,8-64% pacjentéw. Smieré zwigzana z pooperacyjnym krwiomoczem, na
skutek wstrzasu septycznego powstajagcego w drogach moczowych, wystepuje u okoto 0,1%
pacjentow z jatowym moczem przedoperacyjnym. Rozwdj zakazen drég moczowych powoduje
przedtuzony pobyt w szpitalu i zwieksza koszty operacji. Stosowna profilaktyka antybiotykowa
zapobiega posocznicy w niemal wszystkich przypadkach (Ozturk i wsp., 2007).

VI1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia
e Szpitalne zapalenia ptuc
Bassetti i wsp. (1998) poddali leczeniu ceftazydymem 72 pacjentow ze szpitalnym

zapaleniem ptuc lub bakteriemia. 90% z nich zostato wyleczonych.

o Zakazenia oskrzelowo-ptucne towarzyszqce mukowiscydozie



Skuteczno$¢ ceftazydymu w leczeniu zakazen droég oddechowych u pacjentéw z
mukowiscydoza zostata poddana ocenie w kilku badaniach (Norrby, 1983; Strandvik i wsp.,
1983; Kercsmar i wsp., 1983; Mastella i wsp., 1983; Permin i wsp., 1983; Dodge i wsp.,
1983). Wszystkie badania opisuja ceftazydym jako skuteczny srodek w leczeniu pacjentéw z
mukowiscydozg i zakazeniami dr6g oddechowych, zwlaszcza wywotywanych przez pateczke
ropy btekitnej (Pseudomonas aeruginosa).

e Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Hatch i wsp. (1986), Rodriguez i wsp. (1985) oraz Rodriguez i wsp. (1986) opisali kuracje
ceftazydymem jako skuteczng monoterapie w leczeniu bakteryjnego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych oraz rozwigzanie Kkorzystniejsze niz typowe leczenie
chloramfenikolem w potaczeniu z ampicylina.

e Przewlekte ropne zapalenie ucha srodkowego

Somekh i Corodva (2000) poddali leczeniu ceftazydymem 15 dzieci z przewlektym ropnym
zapaleniem ucha S$rodkowego. Wspéiczynnik skutecznosci leczenia okreslonej jako
catkowite znikniecie wydzieliny wynidst w przypadku ceftazydymu 84,6% (w poréwnaniu z
67% u pacjentéw leczonych aztreonamem).

o Ztosliwe zapalenie ucha zewnetrznego

Loh i Loh (2013) podsumowali kilka badan dotyczacych leczenia ztosliwego zapalenia ucha
zewnetrznego i zalecajg leczenie tego schorzenia poprzez podawanie dozylne ceftazydymu
w potaczeniu z doustnym podawaniem fluorochinolonu.

e Powiktane zakazenia drég moczowych
Podczas leczenia ceftazydymem powiklanych zakazen drég moczowych odnotowano
wspotczynniki wyleczenl na poziomie co najmniej 85% (Naber i wsp., 1983; Cox, 1983; Cox,
1993; Rapp i wsp., 1991, Vozza i wsp., 1990).

e Powiktlane zakazenia skory i tkanek miekkich

Noel i wsp. (2008) zastosowali ceftazydym w potaczeniu z wankomycyna w leczeniu
powiktanych zakazen skoéry i tkanek miekkich. Osiggneli oni kliniczny wspoétczynnik
wyleczen na poziomie 90,2%.

o Powiklane zakazenia w obrebie jamy brzusznej
Angeli (2006) zastosowat dozylne podanie ceftazydymu w leczeniu bakteryjnego zapalenia
otrzewnej. Ustgpienie infekcji odnotowano u 84% leczonych w ten sposéb pacjentow.

e Zakazenia kosci i stawoéw
Gentry (1985) oraz Dutoy i wsp, (1983) uzyli ceftazydymu w leczeniu zakazen kosci i
stawow. Catkowity wspétczynnik wyleczen wyniést odpowiednio 75% oraz 85%.

e Zapalenie otrzewnej zwiqzane z dializg u pacjentow poddawanych cigglym
ambulatoryjnym dializom otrzewnowym (CAPD)

Ceftazydym zostat zastosowany w kilku badaniach w leczeniu zapalenia otrzewnej

zwigzanego z dializa u pacjentéw poddawanych CAPD, zaréwno w monoterapii, jak i w

potaczeniu z innymi antybiotykami (Lui i wsp., 2005; Gucek i wsp., 1997; Keane i wsp., 1993,

Schaefer i wsp., 1999; Leung i wsp., 2004). Wspétczynnik wyleczen wynidst powyzej 80% w

kazdym z tych badan.

e Bakteriemia
Kieft i wsp. (1993) oraz Norrby i wsp. (1998) odnotowali wspdiczynniki wyleczen na
poziomie 86% podczas leczenia bakteriemii ceftazydymem.



e Gorqczka neutropeniczna

Corapcioglu i Sarper (2005) zastosowali ceftazydym w kombinacji z amikacyng w leczeniu
goraczki neutropenicznej. Autorzy opisujga to potaczenie jako skuteczng kuracje w
przypadku pediatrycznych pacjentéw onkologicznych z gorgczka neutropeniczna.

e Okotooperacyjna profilaktyka zakazenn drég moczowych u pacjentéw poddanych
przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP)

Ozturk i wsp. (2007) poddali ocenie ryzyko wystgpienia bakteriomoczu w nastepstwie

przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego oraz zapobiegawcze efekty réznego rodzaju

antybiotykéw. Leczenie ceftazydymem zapobiegto wystapieniu zakazenia drég moczowych u

93,2% pacjentow.

VI.2.3. Niewiadome zwigzane z korzyS$ciami z leczenia

Nie dotyczy.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Reakcje alergiczne na
ceftazydym, séd, inne
cefalosporyny lub
jakiekolwiek inne beta-
laktamy.

(Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng ceftazydym
lub na inne antybiotyki
cefalosporynowe, lub na
ktoéragkolwiek substancje
pomocnicza i/lub ciezka
nadwrazliwo$¢ (np. reakcja
anafilaktyczna) w wywiadzie
na inny rodzaj antybiotyku
beta laktamowego
(penicyliny, monobaktamy,
karbapenemy).

Podobnie jak w przypadku
innych antybiotykéw beta-
laktamowych, notowano
wystepowanie ciezkich reakcji
nadwrazliwosci, sporadycznie
$Smiertelnych. W razie
wystapienia ciezkich reakcji
nadwrazliwo$ci, konieczne jest
natychmiastowe zakonczenie
leczenia ceftazydymem i
wdrozenie odpowiedniego
postepowania ratunkowego.
Przed wdrozZeniem leczenia
nalezy przeprowadzi¢
szczegotowy wywiad dotyczacy
nadwrazliwo$ci na ceftazydym,
na inne cefalosporyny lub na
inny rodzaj lekdw beta-
laktamowych. Zaleca sie
zachowanie szczegdlnej
ostroznosci podczas podawania
ceftazydymu pacjentom, u
ktérych wystgpity umiarkowane
reakcje alergiczne na inne beta-
laktamy.

Nizej wymienione powazne
dziatania niepozadane
wystgpity u niewielkiej ilosci
0s0b, jednak ich doktadna
czestos¢ jest nieznana:

- Ciezka reakcja alergiczna.
Oznaki obejmujg uwypuklajgca

Tak, poprzez obserwacje
pod katem wczesnych
objawéw i staranng analize
wywiadu medycznego
pacjenta.




sie i swedzaca wysypke, obrzek,
czasami réwniez twarzy lub ust,
co moze powodowac trudnos$ci
w oddychaniu.

- Wysypka skoérna, ktérej moga
towarzyszy¢ pecherze,
wygladajaca jak niewielkie
tarcze (ciemne punkty
umiejscowione centralnie,
otoczone jasniejszym obszarem
oraz ciemng obwo6dka wzdtuz
krawedzi).

- Rozlegta wysypka z
pecherzami oraz tuszczeniem
skéry (moga to by¢ objawy
zespotu Stevensa-Johnsona lub
martwicy toksyczno-rozptywnej
naskorka).

Ciezka i uporczywa
biegunka wystepujaca na
skutek zakazenia
bakteryjnego jelita grubego
podczas leczenia
ceftazydymem lub po jego
zakonczeniu
(poantybiotykowe zapalenie
jelita grubego i
rzekomobtoniaste zapalenie
jelita grubego).

Rzadkim lecz potencjalnie
zagrazajacym zyciu dziataniem
niepozadanym ceftazydymu jest
wystgpienie ciezkiej i
uporczywej biegunki na skutek
zakazenia jelita grubego
okreslonymi bakteriami
podczas leczenia ceftazydymem
lub po jego zakoniczeniu.
Powiadom swojego lekarza w
przypadku wystgpienia ciezkiej
biegunki w trakcie leczenia lub
po jego zakonczeniu.
Dolegliwo$¢ ta moze
wystepowac nie czeSciej niz u 1
na 100 oséb.

Tak, poprzez staranng
obserwacje pod katem
wczesnych objawow.

Podwyzszone ryzyko
toksycznoS$ci nerek podczas
przyjmowania duzych
dawek cefalosporyn lub
podczas jednoczesnego
przyjmowania srodkow
moczopednych lub
przeciwbakteryjnych
nalezacych do grupy
aminoglikozydow
(produkty lecznicze o
nazwach konczacych sie na
-mycin lub -micin).
(Podwyzszone ryzyko
toksycznosci nerek podczas
jednoczesnego podawania
duzych dawek cefalosporyn i
nefrotoksycznych produktow
leczniczych takich jak
aminoglikozydy lub silne

Jednoczesne podawanie duzych
dawek cefalosporyn i
produktéw leczniczych, ktére
moga by¢ toksyczne dla nerek,
takich jak aminoglikozydy lub
silne diuretyki (np. furosemid),
moze powodowac zaburzenia
czynno$ci nerek.

Tak, poprzez staranng
obserwacje pod katem
wczesnych objawow.




diuretyki.)

Pacjenci z uposledzong Zaburzenia uktadu nerwowego, | Tak, poprzez staranng
czynnoscia nerek (np. osoby | takie jak drzenia, napady obserwacje czynno$ci nerek
w podeszlym wieku) sa drgawkowe oraz w niektorych pacjenta i obserwacje pod
narazeni na toksycznos¢ i przypadkach $piaczka, katem wczesnych objawow.
powazne dzialania wystepowaly u 0séb, ktérym

niepozadane. podano zbyt duza dawke leku,

(Podwyzszone ryzyko szczegdblnie u pacjentéow z

toksycznosci powaznych chorobg nerek.

dziatan nidepozadanych u
pacjentéw z uposledzeniem
czynnosci nerek.)

Zakazenia drobnoustrojami | Istnieje prawdopodobienstwo, Tak, poprzez staranng
niewrazliwymi na ze okreslone bakterie lub obserwacje pacjenta.
ceftazydym grzyby nie zostang wyniszczone

(Przerost niewrazliwych przez ceftazydym i moga

drobnoustrojow). spowodowac nadkazenie. Moze

to doprowadzi¢ do wystapienia
ple$niawki - zakazenia
grzybiczego jamy ustnej lub
pochwy. Dolegliwo$¢ ta moze
wystepowac nie czeSciej niz u 1
na 100 oséb.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Stosowanie ceftazydymu u Dane dotyczace stosowania ceftazydymu u kobiet w cigzy

kobiet w ciazy sg ograniczone. Badania na zwierzetach nie wskazujg na

bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw na przebieg
ciazy, rozwdj zarodka lub ptodu, pordéd lub rozwoéj po
urodzeniu.

Ze wzgledu na niedostatek danych, stosowanie
ceftazydymu u kobiet w cigzy jest uwazane za potencjalne
ryzyko.

Powiadom swojego lekarza przed przyjeciem ceftazydymu,
jesli:

- jeste$ w cigzy lub podejrzewasz, Zze mozesz by¢ w ciazy,
lub planujesz zaj$¢ w cigze,

- karmisz piersia.

Twoj lekarz rozwazy korzysSci z zastosowania leku
Ceftazidim MIP w odniesieniu do ryzyka dla dziecka.

Brakujace informacje

Ceftazydym jest produktem leczniczym o ugruntowanym zastosowaniu u ludzi i w zwiagzku z
tym nie wystepujg braki informacji.




Ryzyko Dostepne informacje

VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

W odniesieniu do tego leku nie sg wymagane dodatkowe aktywnos$ci minimalizujace ryzyko.
VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.

VI.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych

Nie dotyczy.




