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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	CEFAZ®, прашак за раствор за инјекцију, 500 mg, 5 бочица
CEFAZ®, прашак за раствор за инјекцију, 1 g,  5 бочица


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1А, 
81 000 Подгорица, Црна Гора


	Заштићено име, јачина, фармацеутски облик  
CEFAZ® 500 mg прашак за раствор за инјекцију

CEFAZ® 1 g прашак за раствор за инјекцију
ИНН    цефтазидим



	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек CEFAZ® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек CEFAZ®
3. Како се употребљава лијек CEFAZ®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек CEFAZ®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК CEFAZ® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	 CEFAZ® је антибиотик који се примјењује код одраслих и дјеце (укључујући и новорођенчад). Користи се за лијечење инфекција које проузрокују бактерије. CEFAZ® припада групи љекова који се називају цефалоспорини. 

CEFAZ® се користи у лијечењу тешких бактеријских инфекција: 
· плућа или грудног коша  
· плућа и бронхија код пацијената који пате од цистичне фиброзе 
· можданих овојница (менингитис) 
· уха, 
· уринарног тракта 
· коже и меких ткива 
· трбуха и трбушног зида (перитонитис) 
· костију и зглобова.

CEFAZ® се такође користи:

· као превенција инфекција током хирушког захвата на простати код мушкараца 
· за лијечење пацијената са ниским бројем леукоцита (неутропенија) који имају грозницу изазвану неком бактеријском инфекцијом. 


	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек CEFAZ ®

	

	Лијек CEFAZ ® не смијете користити:

	- ако сте алергични (преосјетљиви) на цефтазидим, или на било који други састојак лијека (наведени у дијелу 6) 
- ако сте икада имали тешке алергијске реакције на било који антибиотик (пеницилине, монобактаме и карбапенеме) јер постоји могућност да сте алергични и на CEFAZ®. 
Уколико нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром, фармацеутом или медицинском сестром, прије него што почнете са примјеном лијека. 


	Када користите лијек CEFAZ ®, посебно водите рачуна:

	Током терапије лијеком CEFAZ®, посебно обратите пажњу на симптоме као што су алергијске реакције, поремећаји нервног система и гастроинтестинални поремећаји као што је пролив. То ће смањити ризике од могућих проблема (видјети дио 4 – Стања која захтјевају опрез). Ако сте имали алергијску реакцију на друге антибиотике, постоји могућност да сте алергични  и на CEFAZ®.  
Провјера крвне слике и урина 
Примјена лијека CEFAZ® може утицати на резултат нивоа шећера приликом провјере урина и на резултат теста крви који се назива Coombs-ов тест. Уколико радите ове тестове:

- Обавијестите особу која Вам узима узорак да сте на терапији лијеком CEFAZ®. 


	Примјена других љекова

	Молимо Вас реците Вашем љекару или фармацеуту уколико узимате или сте до скоро узимали било које друге љекове, укључујући љекове који се узимају без рецепта.

Прије узимања лијека CEFAZ®, обавијестите љекара ако узимате неки од сљедећих љекова:

· Антибиотик хлорамфеникол.
· Аминогликозидне антибиотике, нпр. гентамицин, тобрамицин

· диуретике (таблете за измокравање) као што је фуросемид
Обавијестите Вашег љекара уколико нешто од горе наведеног се односи на Вас. 


	Узумање лијека CEFAZ® са храном или пићима
Узимање хране и пића не утиче на дејство лијека CEFAZ ®.
Примјена лијека CEFAZ ® у периоду трудноће и дојења

	Питајте Вашег љекара или фармацеута за савјет прије узимања било којег лијека. 

Уколико сте трудни или намјеравате остати у другом стању, или ако дојите морате о томе обавијестити свог љекара прије него што добијете овај лијек. 
Ваш љекар ће процјенити корист терапије лијеком CEFAZ® у односу на могуће ризике по бебу. 


	Утицај лијека CEFAZ ® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	CEFAZ® може изазвати нежељене реакције као што је  вртоглавица, које могу утицати на способност управљања моторним возилима. Немојте управљати моторним возилима и руковати машинама ако нијесте сигурни како лијек утиче на Вас. 


	Важне информације о неким састојцима лијека CEFAZ ®

	CEFAZ® садржи скоро 25 mg натријума у 500 mg цефтазидим-а и 50 mg натријума у 1 g цефтазидим-а. Ово треба да се узме у обзир код пацијената који су на дијети са ниским садржајем натријума (соли).

	3. КАКО се употребљава лИЈек CEFAZ ®

	CEFAZ® по правилу даје љекар или медицинска сестра. Може се дати у облику интравенске инфузије или као инјекција, директно у вену или у мишић. 
CEFAZ® се припрема од стране љекара, фармацеута или медицинске сестре користећи воду за инјекције или одговарајућу течност за инфузије.
Уобичајена доза 
Одговарајућу дозу лијека CEFAZ® ће Вам одредите Ваш љекар, а она зависи од: тежине и врсте инфекције; од тога да ли узимате неке друге антибиотике; од Ваше тјелесне масе и старости; функције бубрега. 
Новорођенчад и дјеца до 2 мјесеца старости: 
25 до 60 mg/kg тјелесне масе дневно, подијељено у двије дозе. 
Одојчад (бебе старије од 2 мјесеца) и дјеца са тјелесном тежином мањом од 40 kg 
100 до 150 mg/kg тјелесне тежине дневно, подијељено у три дозе. Максимална доза је 6 g дневно. 
Одрасли и адолесценти са тјелесном тежином 40 kg и више: 

1 до 2 g CEFAZ®, три пута дневно. Максимална доза је 9 g дневно. 
Пацијенти старији од 65 година: 
Укупна дневна доза за старије људе не би требало прелазити 3 g, посебно за оне који су старији од 80 година.

Пацијенти са оштећењем бубрега: 
Љекар Вам може прописати дозу која се разликује од уобичајене. Љекар или медицинска сестра одређују дозу лијека CEFAZ®, у зависности од тежине обољења бубрега. Ваш љекар ће Вас детаљно прегледати и чешће провјеравати функцију бубрега. 
Ако сте узели више лијека CEFAZ® него што је требало 

Ако сте случајно добили већу дозу лијека CEFAZ® од прописане, одмах се обратите љекару или најближој здравственој установи. 
Ако сте заборавили да узмете лијек CEFAZ® 
Уколико сте заборавили да узмете једну дозу лијека, узмите је чим се сјетите. Међутим, ако је ускоро вријеме за сљедећу инјекцију, немојте узимати пропуштену. Немојте узимати двоструку дозу лијека (двије инјекције у исто вријеме) да би сте надокнадили пропуштену. 

Ако нагло престанете да узимате лијек CEFAZ® 
Немојте прекидати терапију лијеком CEFAZ® без консултације са љекаром. Ако имате било каквих додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или медицинској сестри. 


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Kao и сви љекови CEFAZ® може изазвати нежељена дејства иако се она не морају јавити код свих особа које га узимају.

Стања која захтијевају опрез: 
Сљедеће озбиљне нежељене реакције се јављају код малог броја пацијената, али њихова права учесталост није позната: 

· озбиљна алергијска реакција чији су симптоми осип и свраб по кожи, понекад отицање меких ткива лица, усана и језика, што доводи до отежаног дисања;
· осип по кожи, уз појаву плихова, који могу имати изглед малих мета (централна тамна тачка окружена свјетлијом површином, са тамним кругом око ивице); 
· раширен осип са плиховима и љуштење коже (ово могу бити сомптоми Stevens-Johnson синдрома или токсичне епидермалне некролизе); 
· поремећаји нервног система: дрхтавица, конвулзије (грчеви) и у неким случајевима, кома. Ови симптоми се јављају у случају да је примијењена превелика доза, посебно код особа са обољењем бубрега. 
Ако дође до појаве неког од ових симптома, одмах се обратите љекару. 
Нежељена дејства су поређана према учесталости на:

Веома честа

јављују се код више од 1 нa 10 пацијената

Честа 

јављују се код мање од 1 нa 10 пацијената, али више од 1 на 100 
Повремена

jaвљују се код мање од  1 нa 100 пацијената, али код више од 1 на 1000

Ријетка

jaвљује се код мање од 1 на 1000 пацијената, али код више од 1 на 10000

 Веома ријетка

jaвљује сe код мање од  1 нa 10000 пацијената, али више од 1 на 100000 

Непозната

не могу се процијенити из доступних података
Честа нежељена дејства:

· Пролив

· Отицање и црвенило дуж вене 
· Црвен осип по кожи праћен сврабом 
· Бол, пецкање, оток или запаљење  на мјесту примјене  инјекције
Реците Вашем љекару ако се нешто од горе наведеног односи на Вас.

Честа нежељена дејства која се могу уочити на тестовима крви: 

· пораст броја једне врсте леукоцита (еозинофилија) 
· пораст броја крвних плочица (тромбоцита)
· повећање вриједности јетрених ензима
Повремена  нежељена дејства:
· запаљење цријева које може изазвати бол или пролив уз присуство крви, 
· кандидијаза (гљивично обољење уста или вагине)

· главобоља
· вртоглавица

· бол у стомаку
· мучнина, повраћање

· грозница и језа 

Реците Вашем љекару ако се нешто од горе наведеног односи на Вас. 
Повремена нежељена дејства која се могу уочити на тестовима крви: 

· смањен број леукоцита, 
· смањен број тромбоцита (ћелије које помажу згрушавању крви) 
· пораст нивоа урее, уреа нитрогенa или креатинина у крви 
Остала нежељена дејства 
Остала нежељена дејства се јављају код малог броја пацијената али је њихова права учесталост непозната: 
· запаљење или инсуфицијенција бубрега, 
· осјећај мравињања, 
· лош укус у устима, 
· жута пребојеност беоњача или коже. 
Остала нежељена дејства која се могу уочити на тестовима крви: 

· нагло смањење броја еритроцита, 
· пораст одређене врсте леукоцита, 
· значајно смањење броја леукоцита. 
Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примјетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите Вашег љекара или фармацеута. 


	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК CEFAZ ®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.


	Рок употребе

	Двије (2) године.

Немојте користити лијек CEFAZ ® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.


	Чување

	Бочице чувати у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.

Ваш љекар, фармацеут или сестра су упућени како на исправан начин чувати CEFAZ ®.

	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек CEFAZ ®

	- Aктивна супстанца је цефтазидим (у облику цефтазидим, пентахидрата).

CEFAZ® 500 mg прашак за раствор за инјекцију

Једна бочица садржи 500 mg цефтазидима (у облику цефтазидим, пентахидрата).

CEFAZ® 1 g прашак за раствор за инјекцију
Једна бочица садржи 1 g цефтазидима (у облику цефтазидим, пентахидрата).

- Oстали састојци: стерилни натријум карбонат.


	Како изгледа лијек CEFAZ ® и садржај паковања

	CEFAZ ® 500 mg и 1 g прашак за раствор за инјекцију је бијели до крем боје кристални прашак.

Kaртонска кутија садржи 5 бочица са прашком за раствор за инјекцију и упутство за употребу. 



	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Бул. Светог Петра Цетињског 1А, 
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 

Септембар, 2012

	Режим издавања лијека:

Лијек се може употребљавати  у здравственој установи. 

	Број  и датум дозволе:

	CEFAZ®®, прашак за раствор за инјекцију, 500 mg, 5 бочица: 2030/12/159-864 од 17.09.2012. године

CEFAZ®®, прашак за раствор за инјекцију, 1g, 5 бочица: 2030/12/160-865 од 17.09.2012. године
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