Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

EBERMEG

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel

CEFTAZIDIM DR. EBERTH 2 g

Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung

Ceftazidim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Ceftazidim Dr. Eberth und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftazidim Dr. Eberth beachten?

3. Wie ist Ceftazidim Dr. Eberth anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ceftazidim Dr. Eberth aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST CEFTAZIDIM DR. EBERTH UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ceftazidim Dr. Eberth ist ein Antibiotikum zur Anwendung bei Erwach-
senen und Kindern (einschlieBlich Neugeborene). Es wirkt, indem es
Bakterien abtotet, die Infektionen verursachen. Es gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt werden.

Ceftazidim Dr. Eberth wird angewendet zur Behandlung schwerer

bakterieller 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 Bauches und der Bauchwand (Peritonitis)
» der Knochen und Gelenke.

Ceftazidim Dr. Eberth kann auch angewendet werden:

» zur Vorbeugung von Infektionen wahrend Prostataoperationen bei
Mannern,

» zur Behandlung von Patienten mit niedriger weiBer Blutkdrperchenzahl
(Neutropenie), die Fieber haben aufgrund einer bakteriellen Infektion.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CEFTAZIDIM DR. EBERTH BEACHTEN?

Ceftazidim Dr. Eberth darf lhnen nicht gegeben werden:

» wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Ceftazidim oder einen
der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6).

» wenn Sie eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes
Antibiotikum (Penizillin, Monobactame und Carbapeneme) hatten,
da Sie genauso gegen Ceftazidim Dr. Eberth allergisch sein kénnen.

Bitte informieren Sie lhrem Arzt bevor Sie die Behandlung mit
Ceftazidim Dr. Eberth beginnen, wenn Sie glauben, dass dies auf Sie
zutrifft. Ceftazidim Dr. Eberth darf Ihnen dann nicht gegeben werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wahrend lhnen Ceftazidim Dr. Eberth gegeben wird, missen Sie

auf bestimmte Anzeichen achten, z. B. auf Bauchbeschwerden wie
Durchfall, allergische Reaktionen und Erkrankungen des Nervensystems.
Dadurch wird das Risiko fur mégliche Probleme verringert

(siehe Abschnitt 4 ,Beschwerden auf die Sie achten sollten”). Wenn

Sie eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes Antibiotikum
hatten, kénnen Sie auch gegen Ceftazidim Dr. Eberth allergisch sein.

Wenn Sie eine Blut- oder Urinuntersuchung benétigen
Ceftazidim Dr. Eberth kann die Ergebnisse von Urinuntersuchungen auf
Zucker und eine Blutuntersuchung, die als der Coombs-Test bekannt ist,
beeinflussen. Wenn Sie Untersuchungen durchfihren lassen:
—-» Informieren Sie die Person, die die Probe entnimmt,

dass bei Ihnen Ceftazidim Dr. Eberth angewendet wurde.

Andere Arzneimittel und Ceftazidim Dr. Eberth

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Ceftazidim Dr. Eberth sollte Ihnen nicht ohne Ricksprache mit Threm
Arzt gegeben werden, wenn Sie gleichzeitig:
» ein Antibiotikum namens Chloramphenicol einnehmen.

» eine Art von Antibiotikum, Aminoglykoside genannt,
einnehmen z. B. Gentamicin, Tobramycin

» entwassernde Tabletten (Furosemid) einnehmen
- Informieren Sie lhren Arzt, falls dies auf Sie zutrifft.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Informieren Sie vor der Anwendung von Ceftazidim Dr. Eberth

lhren Arzt:

» wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder eine
Schwangerschaft planen.

» wenn Sie stillen.

Ihr Arzt wird den Nutzen Ihrer Behandlung mit Ceftazidim Dr. Eberth
gegen das Risiko fur Ihr Baby abwagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ceftazidim Dr. Eberth kann Nebenwirkungen hervorrufen, die die
Verkehrstlchtigkeit beeintrachtigen wie z. B. Benommenheit. Fahren
Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, auBer Sie sind sicher
davon nicht betroffen.

Wichtige Information liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Ceftazidim Dr. Eberth

Eine Durchstechflasche enthélt 102,4 mg (4,45 mmol) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie
dies berlcksichtigen.

3. WIE IST CEFTAZIDIM DR. EBERTH ANZUWENDEN?

Ceftazidim Dr. Eberth wird normalerweise von einem Arzt oder
anderem medizinischen Fachpersonal gegeben. Es kann als Tropf
(intravendse Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene
angewendet werden.

Ceftazidim Dr. Eberth wird unter Verwendung von Wasser fur Injek-
tionszwecke oder einer geeigneten InfusionsflUssigkeit durch den Arzt,
Apotheker oder anderem medizinischen Fachpersonal hergestellt.

Ubliche Dosis

Ihr Arzt entscheidet Uber die richtige Dosis Ceftazidim Dr. Eberth fur
Sie. Sie ist abhdngig von: der Schwere und Art der Infektion, davon, ob
Sie irgendwelche anderen Antibiotika einnehmen, von Threm Alter und
Gewicht; davon, wie gut lhre Nieren arbeiten.

Neugeborene Babys (0 - 2 Monate)

Babys bekommen 25 bis 60 mg Ceftazidim Dr. Eberth pro kg Korper-

gewicht pro Tag, aufgeteilt auf zwei Gaben.

Sauglinge (ab 2 Monaten) und Kinder unter 40 kg Kérpergewicht

Sauglinge oder Kinder bekommen 100 bis 150 mg Ceftazidim
Dr. Eberth pro kg Kérpergewicht pro Tag verabreicht, aufgeteilt auf
drei Gaben. Hochstdosis: 6 g pro Tag.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 40 kg Kérpergewicht

1 g bis 2 g Ceftazidim Dr. Eberth dreimal taglich.
Hochstdosis: 9 g pro Tag.

Patienten ab 65 Jahren

Die tagliche Dosis sollte normalerweise 3 g pro Tag nicht Uberschreiten,
besonders wenn Sie Gber 80 Jahre alt sind.

Patienten mit Nierenproblemen

Ihnen kann eine von der allgemeinen Dosierungsempfehlung abwei-
chende Dosis gegeben werden. Der Arzt oder die Pflegekraft entscheidet

je nach Schwere der Nierenerkrankung wie viel Ceftazidim Dr. Eberth Sie

bendtigen. Ihr Arzt wird Sie genau untersuchen und bei lhnen werden
maglicherweise regelmaBige Nierenfunktionstests durchgefuhrt.



Wenn eine gréBere Menge Ceftazidim Dr. Eberth als verschrieben
angewendet wurde

Wenn versehentlich eine gréBere Menge, als Ihnen verschrieben wurde,
angewendet wurde, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder das nachste
Krankenhaus.

®

Wenn die Anwendung von Ceftazidim Dr. Eberth
vergessen wurde

Wenn bei Ihnen eine Injektion versaumt wurde, sollte diese so schnell
wie maoglich nachgeholt werden. Wenn es allerdings beinahe Zeit far
Ihre nachste Injektion ist, dann lassen Sie die versdumte Injektion aus.
Es wird nicht die doppelte Dosis (zwei Injektionen gleichzeitig) ange-
wendet, wenn bei Ihnen die vorherige Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftazidim Dr. Eberth abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Ceftazidim Dr. Eberth nicht ab, auBer
Ihr Arzt sagt es Ihnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ceftazidim Dr. Eberth Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beschwerden, auf die Sie achten sollten

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen sind bei einer gerin-
gen Zahl Behandelter aufgetreten, die genaue Haufigkeit der Nebenwir-
kungen 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 fuhren 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 schalender Haut.
(Dies kénnen Anzeichen eines Stevens-Johnson-Syndroms oder einer
toxischen epidermalen Nekrolyse) sein.

» Erkrankungen des Nervensystems: Zittern, Krampfanfalle und in
manchen Fallen Koma. Dies trat bei Patienten auf, wenn die verab-
reichte Dosis zu hoch war, insbesondere bei Patienten mit Nierener-
krankungen.

- Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder das medizinische

Fachpersonal, wenn bei Ihnen eines dieser Symptome auftritt.

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

» Durchfall

» Schwellung und Rétung entlang einer Vene

» erhabener (quaddelartiger) roter Hautausschlag,
der mit Juckreiz verbunden sein kann

» Schmerzen, Brennen, Schwellung oder Entziindung
an der Einstichstelle.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser

Nebenwirkungen Sie beeintrachtigt.

Héufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen
auftreten kénnen:

» Erhdhung der Zahl einer bestimmten Art
an weiBen Blutkdrperchen (Eosinophilie)

» Erhéhung der Zahl an Blutplattchen
(Zellen, die die Blutgerinnung férdern)

» Erhdhung der Leberenzyme.

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

» Entziindung des Darms, die Schmerzen oder Durchfall, welcher Blut
enthalten kann, verursachen kann

» Candida-Pilzinfektionen im Mund oder in der Scheide
» Kopfschmerzen

» Schwindel

» Bauchschmerzen

» Ubelkeit oder Erbrechen

» Fieber und Schttelfrost.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen
bei Ihnen auftritt.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten
kénnen:

» Abnahme der Anzahl weiBer Blutk&érperchen

» Abnahme der Anzahl an Blutplattchen
(Zellen, die die Blutgerinnung férdern)

» Anstieg des Harnstoffs, Harnstoff-Stickstoffes oder des Serumkreatinins
im Blut.

Andere Nebenwirkungen

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

» Nierenentziindung oder Nierenversagen

» Kribbeln (,, Ameisenlaufen”)

» Unangenehmer Geschmack im Mund

» Gelbfarbung der Haut oder der Augen.

Andere Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten kénnen:
» Rote Blutkdrperchen werden zu schnell zerstort

» Erhéhung der Zahl einer bestimmten Art weiBer Blutkdrperchen

» Starke Abnahme der Anzahl weiBer Blutkérperchen.

Wenn Nebenwirkungen bei lhnen auftreten

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch

fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. WIE IST CEFTAZIDIM DR. EBERTH AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Falt-
schachtel nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.
Die Durchstechflasche in der Original-Faltschachtel aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apo-
theker, 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 Dr. Eberth enthalt

» Der Wirkstoff ist: Ceftazidim 5 H,0,
jede Durchstechflasche enthélt 2 g Ceftazidim.

» Der sonstige Bestandsteil ist: Natriumcarbonat (E500).

Wie Ceftazidim Dr. Eberth aussieht und Inhalt der Packung

Die gebrauchsfertige Losung ist leicht gelblich bis bernsteinfarben. Ihre
Farbe héngt von der Menge des Losungsmittels, das zum Lésen 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.

Ceftazidim Dr. Eberth ist als Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslosung erhaltlich. Das Pulver ist wei3 bis fast weiB. Das Pulver
wird als Einzeldosis-Durchstechflasche in Faltschachteln geliefert. Eine
Faltschachtel enthalt 10 Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH

Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Phone: +49 96 28 92 37 67-0
Fax:  +4996 28 92 37 67-99

info@eberth.de
www.eberth.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
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