Swissmedic-genehmigte Fachinformation

Fortam®

GlaxoSmithKline AG

AmMzZv

Zusammensetzung
Wirk stoff

Ceftazidimum (ut Ceftazidimi pentahydras).
Hilfsstoff

Natrii carbonas.Die hergestellte Lésung enthalt 52 mg Natrium pro 1 g Ceftazidim.

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
Durchstechflasche zu 500 mg, 1 g und 2 g Ceftazidim Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung.

Indikationen/Anwendungsméglichkeiten
Zur Behandlung von Infektionen, auch Mischinfektionen, die durch Ceftazidim-empfindliche Erreger hervorgerufen werden:

Schwere Allgemeininfektionen: Sepsis, Bakteriamie, Peritonitis, Meningitis, Infektionen bei Patienten mit herabgesetzter
Immunabwehr und bei Intensivpflegepatienten (z.B. mit infizierten Verbrennungen).

ORL-Infektionen: Otitis media, schwere Otitis externa, Mastoiditis und Sinusitis.

Infektionen des unteren Respirationstraktes: Pneumonie, Pleuritis, Empyem, Lungenabszess, infizierte Bronchiektasen und
Bronchitis, Lungeninfektionen bei Patienten mit zystischer Fibrose.

Infektionen der Nieren und ableitenden Harnwege: akute und chronische Pyelonephritis, Pyelitis, Prostatitis, Cystitis,
bakterielle Urethritis, Nierenabszess, Infektionen im Zusammenhang mit Blasen- und Nierensteinen.

Infektionen der Haut und Weichteilgewebe: Erysipel, Abszesse, infizierte Verbrennungen und Wunden, Mastitis.

Infektionen des Magen-Darm-Traktes, der Gallenwege und des Bauchraumes: Cholangitis, Cholezystitis, Empyem in der
Gallenblase, intraabdominale Abszesse, Peritonitis, Divertikulitis, Enterokolitis, Infektionen im Bereich des Beckens und post
partum.

Infektionen der Knochen und Gelenke: Ostitis, Osteomyelitis, septische Arthritis, infektidse Bursitis.
Dialyse: Infektionen im Zusammenhang mit Himo- und Peritonealdialyse.
Wo immer méglich sollte die Keimempfindlichkeit geprift werden.

Kombinationstherapie:

Sofern dies angezeigt ist (z.B. bei schwerer Neutropenie), kann Fortam mit Aminoglykosid-Antibiotika oder Beta-Lactam-
Antibiotika kombiniert werden. Fortam darf dabei nicht mit Aminoglykosiden im Infusionsbesteck oder in der Spritze gemischt
werden. Bei Kombination mit Aminoglykosiden sollte die Nierenfunktion Gberwacht werden (siehe «Interaktionen»).

Bei Verdacht auf Infektionen mit Bacteroides fragilis kann Fortam auch mit Antibiotika, die gegen Anaerobier wirksam sind,
kombiniert werden.

Offizielle Empfehlungen zum angemessenen Gebrauch von Antibiotika sollen beachtet werden, insbesondere
Anwendungsempfehlungen zur Verhinderung der Zunahme der Antibiotikaresistenz.

Dosierung/Anwendung
Anwendung
Dosis | Artder Verabreichung| Losungsmittel*| Ungefédhre Konzentration von Ceftazidim
500 mg|i.m. 1,5mL 260 mg/mL
V. 5,0mL 90 mg/mL
19 i.m. 3,0mL 260 mg/mL
i.v. Bolus 10,0 mL 90 mg/mL
i.v. Infusion 50,0 mL 20 mg/mL
29 i.v. Bolus 10,0 mL 170 mg/mL
i.v. Infusion 50,0 mL 40 mg/mL
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* Ceftazidim ist mit den gebrauchlichsten Infusionslésungen kompatibel (siehe auch «Sonstige Hinweise: Hinweise fir die
Handhabung» und «Inkompatibilitaten»).

Wie aus oben stehender Tabelle ersichtlich ist, kann Fortam je nach Menge i.m., als i.v. Bolus oder als Infusion appliziert
werden.

Die i.m.-Injektion hat tief intraglutdal oder lateral in den Oberschenkel zu erfolgen. Bei i.m.-Verabreichung kann Fortam wenn
notig mit einer Lidocain-Lésung aufgeldst werden (siehe «Sonstige Hinweise: Hinweise fur die Handhabung»).

Die i.v.-Injektion hat Gber 3-5 Minuten zu erfolgen (siehe «Unerwiinschte Wirkungen»). Fortam kann als Kurzinfusion von ca.
30 Minuten Dauer gegeben werden oder als Dauertropfinfusion, gemischt mit gebrauchlichen Infusionsiésungen (siehe
«Sonstige Hinweise: Hinweise fur die Handhabung»). Bei einer laufenden Infusion kann die Fortam-L&sung in den
Infusionsschlauch injiziert werden.

Dosierung
Die Dosierung von Fortam richtet sich nach der Schwere, Lokalisation und Typ der Infektion, der Empfindlichkeit des
Erregers, dem Alter, dem Gewicht und der Nierenfunktion des Patienten. Es wird folgende Dosierung empfohlen:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:

Die Tagesdosis liegt zwischen 1,0 g und 6,0 g Fortam (500 mg, 1 g oder 2 g i.v. oder i.m., verabreicht in Abstédnden von 8 h
oder 12 h). Fur die meisten Infektionen ist 1 g alle 8 h oder 2 g alle 12 h angezeigt. Fur Harnwegsinfekte gentigen 500 mg-1g
alle 12 h.

Bei sehr schweren Infektionen, besonders bei Patienten mit herabgesetzter Immunabwehr (einschliesslich Patienten mit
Neutropenie), sollten 2 g alle 8 h oder 12 h verabreicht werden.

Pseudomonas-Infektionen der Lungen bei Patienten mit zystischer Fibrose (normale Nierenfunktion) kénnen mit hohen
Dosen von 100-150 mg/kg KG/Tag, aufgeteilt in 3 Einzeldosen (alle 8 h), behandelt werden. Bei diesen Erwachsenen sind
bis zu 9 g/Tag ohne nachteilige Effekte angewendet worden.

Kinder bis 14 Jahre und Sauglinge ab 2 Monaten:

Die ubliche Dosis liegt zwischen 30 und 100 mg/kg KG/Tag, aufgeteilt in 2-3 Einzelgaben, die im Abstand von 8 resp. 12
Stunden gegeben werden; fur Sduglinge tber 2 Monate und unter 1 Jahr betragt die Dosis im Allgemeinen 2x taglich 25-
50 mg/kg KG.

Infektionen bei Kindern mit herabgesetzter Imnmunabwehr, zystischer Fibrose oder Meningitis, kdnnen mit Dosierungen bis zu
3x taglich 50 mg/kg KG (Maximaldosis 6 g/Tag) behandelt werden.

Neugeborene und Séuglinge bis zu 2 Monaten:
25-60 mg/kg KG/Tag, aufgeteilt in 2 Einzelgaben. Bei Neugeborenen kann die Serum-Halbwertszeit 3- bis 4-mal so lang wie
beim Erwachsenen sein.

Die Behandlungsdauer ist vom Ansprechen der Erreger und dem klinischen und bakteriologischen Erscheinungsbild
abhangig. Nach Entfieberung oder Abklingen der klinischen Symptome sollte die Behandlung noch mindestens 2 Tage
fortgesetzt werden.

Spezielle Dosierungsanweisungen
Geriatrie: Da die Ceftazidim-Clearance bei &lteren akut erkrankten Patienten herabgesetzt ist, sollte die Tagesdosis, ganz
besonders bei Uber 80-jahrigen Patienten, 3 g nicht Uberschreiten.

Eingeschrénkte Nierenfunktion:

Da Fortam Uberwiegend unveréndert Gber die Nieren ausgeschieden wird, muss bei eingeschrankter Nierenfunktion die
Dosis herabgesetzt werden, um die verlangsamte Ausscheidung zu kompensieren. Bei nur leichter Beeintrachtigung (GFR =
glomerulére Filtrationsrate >50 mL/min) ist keine Dosisreduktion erforderlich. Die Dosis ist in Relation zur GFR festzusetzen
(siehe Tabellen).

Erwachsene und Jugendliche (ber 14 Jahre:
Die Initialdosis betragt bei Erwachsenen mit eingeschrankter Nierenfunktion 1 g Ceftazidim.

Fir die Erhaltungsdosis gelten folgende Empfehlungen:
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Kreatinin-Clearance
(mL/min)

Serum Kreatinin*)
(umol/L; in Klammern mg/dL)

Empfohlene Ceftazidim-Einzeldosis

9)

Dosierungsintervall

(h)

>50 <150 (<1,7) normale Dosierung

50-31 150-200 (1,7-2,3) 1,0 12
30-16 200-350 (2,3-4,0) 1,0 24
15-6 350-500 (4,0-5,6) 0,5 24
<5 >500 (>5,6) 0,5 48

*) Die Serum-Kreatinin-Werte sind Richtwerte, die nicht fiir alle Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion genau den

gleichen Grad der Einschrénkung angeben; dies gilt insbesondere fiir dltere Patienten, bei denen die Nierenfunktion aufgrund
der Serum-Kreatinin-Konzentration Giberschatzt werden kann.

Kinder und S&uglinge ab 2 Monaten:

Bei der Bestimmung der Kreatinin-Clearance bei Kindern soll die Kérperoberflache oder Kérpergrésse mitberlicksichtigt

werden.

Die Initialdosis fiir Kinder und Sauglinge ab 2 Monaten entspricht der dem Kérpergewicht angepassten Normaldosis.

Fir die Erhaltungsdosis bei eingeschrankter Nierenfunktion gelten folgende Richtlinien:

Kreatinin-Clearance
(mL/min)**)

Serum-Kreatinin®)
(umol/L; in Klammern mg/dL)

Empfohlene Ceftazidim-Einzeldosis
(mg/kg)

Dosierungsintervall

(h)

50-31 150 — 200 (1,7 — 2,3) 25 12
30-16 200 — 350 (2,3 — 4,0) 25 24
15-6 350 — 500 (4,0 — 5,6) 12,5 24
<5 >500 (>5,6) 12,5 48

*) Die Serum-Kreatinin-Werte sind Richtwerte, die nicht fiir alle Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion genau den
gleichen Grad der Einschrénkung angeben.

**) Bezogen auf die Kérperoberflache.

Fir niereninsuffiziente Patienten (Erwachsene und Kinder) mit schweren Infektionen, besonders bei Neutropenie, die bei
normaler Nierenfunktion 6 g Ceftazidim/Tag erhalten wirden, kann die in der Tabelle angegebene Einzeldosis um 50%
heraufgesetzt werden, bzw. die Dosierungshaufigkeit entsprechend erhéht werden. Bei diesen Patienten sollten die
Ceftazidim-Plasmaspiegel tiberwacht werden und vor einer erneuten Injektion 40 mg/L nicht Gberschreiten.

Ceftazidim ist dialysierbar. Die Serumhalbwertszeit liegt wahrend der Hdmodialyse zwischen 3 und 5 Stunden. Nach
Beendigung der Dialyse ist die erneute Verabreichung einer Fortam-Dosis erforderlich.

Fortam kann auch bei Peritonealdialyse und kontinuierlicher ambulanter Peritonealdialyse (CAPD) verabreicht werden.
Fortam kann dabei entweder i.v. verabreicht oder der Dialyseldsung hinzugefiigt werden (meistens 125-250 mg auf 2 L
Losung).

Fir Patienten mit Nierenversagen, die eine kontinuierliche arteriovenése Hamodialyse oder High-Flux-Hamofiltration auf der
Intensivstation erhalten, wird taglich 1 g entweder als Einzeldosis oder in Teildosierungen empfohlen (diese Empfehlungen
beruhen auf einer Studie von Davies SP, Lacey LF et al. in Nephrology Dialysis Transplantation (1991) 6: 971-976, in der ein
Hospal AN69S 0.43 mZ Filter verwendet wurde). Fiir die Low-Flux-H&mofiltration sind die unter beeintréchtigter Nierenfunktion
angegebenen Dosierungsempfehlungen zu befolgen.

Fir Patienten, die eine venovendse Hamofiltration oder venovenése Hadmodialyse erhalten, kénnen nach einer Studie von
Matzke GR, Fyre RF et al. (Determinants of ceftazidime clearance by continous venovenous hemdfiltration and continous
venovenous hemodialysis. In: Antimicrobial Agents and Chemotherapy, Vol. 44, S. 1639-1644 (2000)) die
Dosierungsanleitungen in den folgenden Tabellen befolgt werden. Mit diesen Dosierungsempfehlungen sollen wahrend >80%
des Dosierungsintervalls Konzentrationen freien Ceftazidims erreicht werden, die die mittlere Hemmkonzentration
empfindlicher (4 mg/L) Bakterien Ubersteigen; eine solche zeitliche Abdeckung wird bei Nierengesunden mit einer
Verabreichung von 3x 1 g Ceftazidim pro Tag erreicht. Ist nach klinischer Beurteilung eine Abdeckung Uber 40% des
Dosierungsintervalls ausreichend, kann die in der Tabelle aufgefihrte Erhaltungsdosis nach Angaben der Autoren statt alle
12 h auch nur alle 24 h gegeben werden.

Ceftazidim-Dosierungsrichtlinien bei kontinuierlicher venovenéser Hamofiltration:
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Nieren-Restfunktion Erhaltungsdosis (mg) bei einer Ultrafiltrationsrate (mL/min) von?2:
(Creatinin-Clearance in mL/min)
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

aDie Erhaltungsdosis ist alle 12 Stunden zu verabreichen.

Ceftazidim-Dosierungsrichtlinien bei kontinuierlicher venovendéser Hamodialyse:

Nieren-Restfunktion Erhaltungsdosis (mg) bei einer Dialysat-Zuflussrate von?@:

(Creatinin-Clearance in mL/min)
1,0 Liter/h 2,0 Liter/h
Ultrafiltrationsrate (Liter/h) | Ultrafiltrationsrate (Liter/h)
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

aDie Erhaltungsdosis ist alle 12 Stunden zu verabreichen.

Kontraindikationen
Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Cephalosporin-Antibiotika oder einem Bestandteil der
Darreichungsform.

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen
Bevor eine Therapie mit Fortam begonnen wird, soll abgeklért werden, ob bereits Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
Ceftazidim, Cephalosporine (-Laktam-Antibiotika) oder Penicilline bestehen.

Fortam darf nur mit grosser Vorsicht Patienten gegeben werden, welche Uberempfindlichkeitsreaktionen gegentiber
Penicillinen zeigen.

Beim Auftreten einer allergischen Reaktion muss Fortam sofort abgesetzt werden. Beim Auftreten von schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind Notfallmassnahmen angezeigt.

Es bestehen keine Hinweise, dass Fortam in Ublicher Dosierung die Nierenfunktion beeintrachtigt. Bei Niereninsuffizienz
sollte dennoch die Dosierung entsprechend reduziert werden, um die klinischen Auswirkungen eines erhdhten Blutspiegels,
wie z.B. Krdmpfe, zu verhindern (siehe «Spezielle Dosierungsanweisungen — Eingeschrénkte Nierenfunktion» und
«Unerwiinschte Wirkungeny).

Das Auftreten von Diarrhoe wahrend oder nach der Behandlung mit Fortam, besonders wenn diese schwer, anhaltend
und/oder blutig verlauft, kann ein Symptom fir eine Infektion mit Clostridium difficile sein. Die schwerste Verlaufsform ist die
pseudomembrandse Kolitis. Sollte der Verdacht auf eine derartige Komplikation bestehen, so ist die Behandlung mit Fortam
unverziglich abzubrechen und der Patient sollte eingehend untersucht werden, um allenfalls eine spezifische
Antibiotikatherapie (z.B. Metronidazol, Vancomycin) einzusetzen. Der Einsatz von peristaltikhemmenden Mitteln ist in dieser
klinischen Situation kontraindiziert.

Wie bei anderen Cephalosporinen und Penicillinen kénnen anfénglich empfindliche Stdamme von Enterobacter spp. und
Serratia spp. (chromosomal-vermittelte, rasch induzierbare Resistenz) unter Therapie mit Ceftazidim eine Resistenz
entwickeln. Bei der Behandlung von solchen Infektionen sollte deshalb, wo klinisch angezeigt, die periodische Durchfiihrung
eines Empfindlichkeitstests in Erwagung gezogen werden.
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Fortam enthalt 52 mg Natrium pro 1 g Ceftazidim. Bei Patienten die eine Beschrankung der Natriumzufuhr benétigen, muss
der Natriumgehalt beachtet werden.

Interaktionen

Hohe Dosen von Cephalosporin-Antibiotika sollten nur mit grosser Vorsicht zusammen mit Aminoglykosiden und/oder stark
wirksamen Diuretika wie Furosemid gegeben werden, da diese Kombinationen eine ungiinstige Wirkung auf die
Nierenfunktion haben kénnen (Kréampfe). Die klinische Erfahrung hat gezeigt, dass bei tblichen Dosierungen von Fortam und
Aminoglykosiden und/oder Diuretika sowie bei normaler Nierenfunktion keine Probleme zu erwarten sind.

Die Kombination von Ceftazidim mit Chloramphenicol zeigt in vitro eine antagonistische Wirkung. Die klinische Relevanz
dieser Tatsache ist nicht bekannt, aber bei Erwéagung einer Kombinationstherapie sollte an die Moglichkeit eines
Antagonismus gedacht werden.

Wie andere Antibiotika auch, kann Ceftazidim eine ungiinstige Wirkung auf die intestinale Flora haben, was zu verminderter
Oestrogen-Resorption und Wirksamkeit von kombinierten oralen Kontrazeptiva fihren kann.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxische Effekte. Das potentielle Risiko fur
den Menschen ist unbekannt, und deshalb ist bei der Anwendung wahrend der Schwangerschaft Vorsicht geboten.

Stillzeit

Ceftazidim geht in niedrigen Konzentrationen in die Muttermilch tber, und deshalb sollte das Praparat wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
Aufgrund der méglichen unerwiinschten Wirkungen kann Fortam die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen.

Unerwiinschte Wirkungen

Die Haufigkeiten der gelegentlich bis sehr haufig beobachteten unerwiinschten Wirkungen wurden dem Datenmaterial breit
angelegter klinischer Studien (intern und publiziert) entnommen. Die Haufigkeiten aller anderen unerwiinschten Wirkungen
stammen vorwiegend aus Post-Marketing Informationen und geben daher eher die Meldehaufigkeit als die tatsachliche
Haufigkeit des Auftretens wieder.

Zur Klassifikation der Haufigkeit der unerwiinschten Wirkungen wurden die folgenden Definitionen verwendet:
sehr héufig (21/10), haufig (=1/100 und <1/10), gelegentlich (=1/1'000 und <1/100),
selten (=1/10'000 und <1/1'000), sehr selten (<1/10'000).

Infektionen und parasitdre Erkrankungen
Gelegentlich: Candidose (einschliesslich Vaginitis und Mundsoor).

Eine Langzeitanwendung kann ein gesteigertes Wachstum von nicht empfindlichen Keimen (z.B. Candida, Enterokokken)
zur Folge haben.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Héufig: Eosinophilie und Thrombozytose.Gelegentlich: Leukopenie, Neutropenie und Thrombozytopenie.

Sehr selten: Lymphozytose, hdmolytische Andmie und Agranulozytose.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Anaphylaxie (einschliesslich Bronchospasmus und/oder Hypotonie).

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Kopfschmerzen und Schwindelgefiihl. Sehr selten: Parasthesien.

Es liegen Berichte Uber neurologische Erscheinungen, einschliesslich Tremor, Myoklonien, Konvulsionen, Enzephalopathie
und Koma bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion vor, bei denen keine angemessene Reduktion der
Ceftazidimdosis vorgenommen wurde.

Gefdsserkrankungen
Haéufig: Phlebitis oder Thrombophlebitis bei intravendser Verabreichung, die aber im Allgemeinen durch langsame Injektion
(3-5 Min.) vermieden werden kdénnen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Durchfall. Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Kaolitis.

Sehr selten: Unangenehmer Geschmack im Mund.
Wie bei anderen Cephalosporinen kann eine Kolitis auf Clostridium difficile zurtickzufiihren sein und sich als
pseudomembrandse Kolitis manifestieren (siehe «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmeny).
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Leber und der Gallenblasenerkrankungen

Héufig: Vortubergehender Anstieg eines oder mehrerer der folgenden Leberenzyme: ALT (SGPT), AST (SGOT), LDH, GGT
und alkalische Phosphatase.

Sehr selten: Gelbsucht.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Héufig: Makulopapuléser oder urtikarieller Hautausschlag. Gelegentlich: Pruritus.

Sehr selten: Angioédem, Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Wie bei anderen Cephalosporinen wurde ein voriibergehender Anstieg der Blut-Harnstoff-, Blut-Harnstoff-
Stickstoff- und/oder Serum-Kreatininwerte beobachtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Héufig: Schmerz und/oder Entziindungen nach intramuskularer Verabreichung. Gelegentlich: Fieber.

Laboruntersuchungen
Héufig: Positiver Coombs-Test.

Bei ungeféhr 5% der Patienten kommt es zur Entwicklung eines positiven Coombs-Tests, der bei Blut-Kreuzproben sttren
kann.

Uberdosierung
Uberdosierung von Cephalosporinen kann zu neurologischen Folgeerscheinungen wie Konvulsionen fiihren. Erhéhte
Ceftazidim-Serumspiegel kdnnen durch Hamodialyse oder Peritonealdialyse gesenkt werden.

Eigenschaften/Wirkungen

ATC-Code: JO1DD02

Wirkungsmechanismus

Ceftazidim ist ein gegen die meisten 3-Lactamasen stabiles Cephalosporin-Antibiotikum mit bakterizider Wirkung (Hemmung
der Zellwandsynthese).

Die Pravalenz erworbener Resistenzen schwankt in Abhangigkeit von der geographischen Region sowie im Zeitverlauf und
kann bei bestimmten Spezies sehr hoch sein. Informationen zur Resistenz und zur Pravalenz von ESBL- (3-Lactamase mit
erweitertem Wirkspektrum) produzierenden Organismen in der jeweiligen Region sind vorteilhaft, insbesondere bei der
Behandlung schwerer Infektionen.

In vitro-Empfindlichkeit der Erreger gegentiber Ceftazidim
* Klinische Wirksamkeit gegentiber Ceftazidim wurde in klinischen Studien belegt.

** Fir diese Erreger ist Ceftazidim nicht das Antibiotikum erster Wahl.

Ublicherweise empfindliche Keime:
Grampositive Aerobier:

B-h@molysierende Streptokokken*Staphylococcus aureus** (methicillin-empfindliche)
Coagulase negative Staphylococci** (methicillin- empfindliche)

Gramnegative Aerobier:
Haemophilus influenzae* einschliesslich Ampicillin-resistente StdmmeHaemophilus parainfluenzaeNeisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis*Pasteurella multocidaProteus spp.*Providencia spp.Salmonella spp.Shigella spp.

Keime, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann:
Gramnegative Aerobier:

Acinetobacter spp.Burkholderia cepaciaCitrobacter spp.*Enterobacter spp.*Escherichia coli*
Klebsiella spp., einschliesslich K. pneumoniae*Pseudomonas spp., einschliesslich P. aeruginosa*Serratia spp.*
Morganella morganiiYersinia enterocolitica

Grampositive Aerobier:
Streptococcus pneumoniae*Streptokokken der Viridans-Gruppe

Grampositive Anaerobier:
Clostridium spp., nicht eingeschlossen C. difficilePeptostreptococcus spp.Propionibacterium spp.

Gramnegative Anaerobier:
Fusobacterium spp.

Von Natur aus resistente Spezies:
Grampositive Aerobier:
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Methicillin resistente StaphylokokkenEnterococcus spp., einschliesslich E. faecalis und E. faeciumListeria spp.

Gramnegative Aerobier:
Campylobacter spp.

Grampositive Anaerobier:
Clostridium difficile

Gramnegative Anaerobier:
Bacteroides spp. einschliesslich B. fragilis

Andere:
Chlamydia spp.Mycoplasma spp.Legionella spp.

Kombinationen von Fortam mit Aminoglykosid-Antibiotika zeigen in vitro zumindest eine additive, bei einigen Stdmmen eine
synergistische Wirkung.

Bei Verwendung von 30 pg Testplattchen weisen Hemmhofdurchmesser von 218 mm auf Empfindlichkeit, von 15-17 mm auf
massige Empfindlichkeit und von <14 mm auf Resistenz hin.

Pharmakokinetik
Distribution

Nach parenteraler Verabreichung von Ceftazidim werden hohe und langanhaltende Serumspiegel erreicht. Nach i.m.-Injektion
von 500 mg Ceftazidim werden schnell Serumspiegel von 18 mg/L bzw. nach 1 g von 37 mg/L erreicht. 5 Minuten nach i.v.-
Bolusinjektion von 500 mg, 1 g bzw. 2 g betragen die Serumspiegel 46, 87 bzw. 170 mg/L.

Therapeutisch wirksame Ceftazidim-Konzentrationen kénnen noch 8-12 Stunden nach i.v.- oder i.m.-Injektion im Serum
nachgewiesen werden.

Die Serumhalbwertszeit betragt bei gesunden Probanden etwa 1,8 Stunden, bei Patienten mit normaler Nierenfunktion etwa
2,2 Stunden. Die Serumproteinbindung liegt bei durchschnittlich 10%.

Im Gewebe werden Ceftazidim-Konzentrationen erreicht, die Uber den fiir die meisten pathogenen Keime minimalen
Hemmkonzentrationen liegen z.B. in den Knochen, im Herz, in der Galle, im Sputum, im Kammerwasser, in der Synovial-,
Pleural- und Peritonealflissigkeit. Ceftazidim passiert die Plazenta relativ schnell und geht auch in die Muttermilch Uber.

Bei Entzindung der Meningen passiert Ceftazidim die Blut-Liquor-Schranke und es werden therapeutische Konzentrationen
von 4-20 mg/L oder mehr in der Zerebrospinalflussigkeit erreicht. Liegt keine Entzlindung vor, ist die Blut-Liquor-Schranke fir
Ceftazidim weitgehend unpassierbar.

Metabolismus
Ceftazidim wird im Koérper nicht metabolisiert.

Elimination

Ceftazidim wird unverandert in aktiver Form durch glomerulére Filtration tber die Nieren ausgeschieden. Etwa 80-90% einer
Dosis werden im 24 Stunden-Urin wiedergefunden. Weniger als 1% wird Uber die Galle ausgeschieden, wodurch nur eine
sehr geringe Menge der verabreichten Dosis in den Darm gelangt.

Kinetik spezieller Patientengruppen
Die Ceftazidim-Elimination sinkt bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, was eine Dosisreduktion erfordert (sieche
«Spezielle Dosierungsanweisungeny).

Préklinische Daten
In préklinischen Untersuchungen wurden keine auffalligen Befunde festgehalten.

Sonstige Hinweise
Inkompatibilitédten

Fortam ist in Natriumhydrogenkarbonatl6sungen weniger stabil als in anderen Infusionslésungen und sollte deshalb damit
nicht gemischt werden. Fortam darf nicht mit Aminoglykosiden oder Vancomycin im Infusionsbesteck oder in der Spritze
gemischt werden. Werden die beiden Infusionen nacheinander gegeben, muss das Infusionsbesteck dazwischen
durchgesplilt werden, um eine Ausféllung zu vermeiden. Fortam soll nur mit den unter «Hinweise fir die Handhabung»
aufgefihrten Arzneimitteln gemischt werden.

Beeinflussung diagnostischer Methoden

Bei Glukosebestimmungen im Harn mit Reduktionsmethoden (Benedikt, Fehling, Clinitest) kann es zu Interferenzen
kommen; dies lasst sich durch Anwendung enzymatischer Methoden (Glukoseoxidase- oder Hexokinaseverfahren)
vermeiden.

Gelegentlich kann der direkte Coombs-Test positiv ausfallen.

Zur Kreatinin-Bestimmung sollte das alkalische Pikrat-Verfahren (Jaffé-Probe) verwendet werden.
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Haltbarkeit
Die Durchstechflaschen diirfen nur bis zu dem auf der Packung mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Haltbarkeit der Fortam-Lésungen: Es sollten wenn mdglich nur frisch zubereitete Losungen verwendet werden. Im
Ausnahmefall kann die Lésung bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufbewahrt werden. Die mit den kompatiblen Infusions-,
Dialyse- und Arzneimittelldsungen (siehe «Hinweise fiir die Handhabung» und «Inkompatibilitdten») resp. Aqua ad iniect.
zubereiteten Fortam-L&sungen sind alle bei Raumtemperatur (15-25 °C) bis zu 18 Stunden und im Kihischrank (4 °C) bis zu
7 Tage haltbar.

Bei zubereiteten Fortam-Ldsungen kann wéhrend der Lagerung eine Intensivierung der schwach gelblichen Farbe auftreten,
die bei Beachtung der angegebenen Lagerungsempfehlungen ohne Bedeutung fur die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des
Produktes ist.

Besondere Lagerungshinweise

Haltbarkeit der Trockensubstanz:

Bei Raumtemperatur (15-25 °C) und vor Licht geschitzt aufbewahren. Lagertemperaturen von 25-30 °C bis zu 2 Monaten
Dauer schaden dem Produkt nicht.

Hinweise fiir die Handhabung

Fortam Durchstechflaschen stehen unter leichtem Unterdruck. Nach Zugabe des Lésungsmittels zur Trockensubstanz
kommt es zur Kohlendioxidentwicklung und zum Druckanstieg (Anweisungen zur Herstellung der Lésung unter
«Anwendung» beachten). Die Trockensubstanz wird wie folgt aufgel6st:

i.m.- oder i.v.-Bolusinjektion:
1. Verschlusskappe der Durchstechflasche mit der Injektionsnadel durchstechen und die empfohlene Menge
Lésungsmittel einspritzen.
2. Nadel herausziehen und die Durchstechflasche schitteln, bis die Substanz vollstandig geldst ist.
3. Mit ganz durchgedricktem Spritzenkolben in die auf den Kopf gestellte Durchstechflasche einstechen und, ohne Luft
aufzuziehen, die ganze Lésung entnehmen. Kleine Kohlendioxid-Blasen kénnen vernachlassigt werden.
Kurzinfusion:
1. Verschlusskappe der Durchstechflasche mit der Injektionsnadel durchstechen und 10 mL Lésungsmittel einspritzen.
2. Nadel herausziehen und die Durchstechflasche schitteln, bis die Substanz vollstandig geldst ist.
3. Entlastungsnadel einstechen, um den entstandenen Uberdruck entweichen zu lassen.
4. Ohne die Entlastungsnadel zu entfernen, die restlichen 40 mL L&sungsmittel einspritzen, beide Nadeln herausziehen
und Durchstechflasche schutteln.
Bemerkung: Um die Keimfreiheit des Produktes zu gewahrleisten, ist es wichtig, die Entlastungsnadel erst nach vollstandiger
Auflésung der Substanz einzustechen.

Kompatibilitdten
Fortam ist bei einer Ceftazidim-Konzentration zwischen 1 mg/mL und 40 mg/mL mit folgenden Infusionslésungen
kompatibel:

NaCl 0,9%, Glukose 5% und 10%, Glukose 5% + NaCl 0,9%, Glukose 5% + NaCl 0,45%, Glukose 5% + NaCl 0,225%,
Glukose 4% + NaCl 0,18%, Dextran 40 10% + NaCl 0,9%, Dextran 40 10% + Glukose 5%, Dextran 70 6% + NaCl 0,9%,
Dextran 70 6% + Glukose 5%, 1/6 M Natriumlaktat und Ringer-Laktat, Hartmann.

Dialyselésungen:

Fortam ist in Konzentrationen von 0,05 mg/mL-0,25 mg/mL mit Dialyseldsungen zur Intraperitonealdialyse kompatibel
(Magnesiumchlorid 0,015%, Kalziumchlorid 0,026%, Natriumlaktat 0,5%, Natriumchlorid 0,56%, wasserfreie Glukose 1,36%,
Natriumsulfit 0,005%).

Arzneistofflésungen:
Bei einer Ceftazidim-Konzentration von 4 mg/mL ist Fortam mit folgenden Arzneistofflésungen kompatibel:

Hydrocortison (als Hydrocortison-21-hydrogenphosphat, Natriumsalz) 1 mg/mL in NaCl 0,9% oder Glukose 5%
Cefuroxim (als Natrium-Salz) 3 mg/mL in NaCl 0,9%

Cloxacillin (als Natrium-Salz) 4 mg/mL in NaCl 0,9%

Heparin 10 IE/mL oder 50 IE/mL in NaCl 0,9%

Kaliumchlorid 10 mAquivalent/L oder 40 mAquivalent/L in NaCl 0,9%.

Fortam Ldsung kann in einer Konzentration von 500 mg/1,5 mL Aqua ad iniect. einer Metronidazol Infusionslésung (500
mg/100 mL) hinzugefigt werden.

Fir die i.m.-Injektion kann Fortam in Lidocainlésung (0,5% oder 1%) gelést werden.

Zulassungsnummer
46050 (Swissmedic).
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Zulassungsinhaberin
GlaxoSmithKline AG, 3053 Miinchenbuchsee.

Stand der Information
Oktober 2017.

Produkt

Beschreibung

FORTAM Trockensub 1 g
J01DD02 Ceftazidim

FORTAM Trockensub 2 g
J01DD02 Ceftazidim

FORTAM Trockensub 500 mg
J01DD02 Ceftazidim

Firma
Kleinste Packung

GlaxoSmithKline AG
Durchstechflasche 1 Stk

GlaxoSmithKline AG
Durchstechflasche 1 Stk

GlaxoSmithKline AG
Durchstechflasche 1 Stk

Preis

CHF

27.35

42.35

16.40

3719/ 07.12.2017

Abgabekat.
Riickerstattungskat.

SL 10%

SL 10%

A
SL 10%
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