PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fortum 2 g pulbere pentru solufie injectabila
Ceftazidima

Citifi cu atenfie si in infregime acest prospect inainte de a incepe sii utilizafi acest

medicament deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastra.

= Pastrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar si-1 recititi.

= Daci aveli orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

= Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleagi semne de boala ca dumneavoastra.

= Dacia manifestati orice reactii adverse, adresafi-vi medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pet. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fortum si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie stifi inainte sa vi se administreze Fortum
Cum se utilizeazé Fortum

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Fortum

Continutul ambalajului si alte informatii
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1% CE ESTE FORTUM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Fortum este un antibiotic utilizat la adulti si copii. Acioneaza prin distrugerea bacteriilor care
determina aparitia infectiilor. Apartine unui grup de medicamente denumite cefalosporine.

Fortum este utilizat pentru tratamentul infectiilor severe ale:

° plimanilor sau toracelui

° plamanilor si bronsiilor la pacienti cu fibroza chistica
° creierului (meningitd)

° urechii

o tractului urinar

o pielii si tesuturilor moi

abdomenului si peretelui abdominal (peritonite)
° oaselor si articulatiilor

Fortum este utilizat, de asemenea, pentru:

° a preveni infectiile in timpul interventiilor chirurgicale la nivelul prostatei la barbati.

o tratamentul pacientilor cu znivel scazut al celulelor albe ale sangelui (neutropenie) care
au febra datorate infectiilor bacteriene.

2 CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE FORTUM
Nu trebuie si vi se administreze Fortum:

° daci suntefi alergic (hipersensibil) la ceftazidima sau la oricare dintre celelalte
componente ale Fortum (enumerate la pet. 6).
° daca ati avut vreodatd o reactie alergici severa (hipersensibilitate) la orice alt tip de

antibiotic betalactamic (peniciline, monobactami si carbapeneme) ati putea fl,
deasemenea, alergic la Fortum.
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Doza recomandati

Medicul dumneavoastri va decide doza corectd de Fortum care va va fi administrata, aceasta
depinzand de: severitatea si tipul infectiei, dacd suntei tratat cu alte antibiotice, greutatea si
varsta dumneavoastra, functia rinichilor.

Nou-néscuti (0-2 luni)
Pentru fiecare kg din greutatea copilului, li se va administra intre 25 mg si 60 mg Fortum pe zi,
fractionat in doud prize

Sugari (cu vérsta de peste 2 luni) si copii cu greutatea corporali < 40 kg
Pentru fiecare kg din greutatea sugarului sau copilului, i se va administra intre 100 mg si 150
mg Fortum pe zi, fractionat in trei prize. Doza maxima este de 6 g pe zi

Ad ulti si adolescenti cu greutatea corporali > 40 kg
fntre 1 g si 2 g Fortum de trei ori pe zi. Doza maxima este de 9 g pe zi.

Pacienti cu varsta peste 65 ani
Doza zilnici nu trebuie sa depaseasci in mod obisnuit 3 g pe zi, indeosebi dacd avefi peste 80
ani.

Pacienti cu probleme ale rinichilor

Este posibil sa vi se administreze o altd doza decét cea obisnuitd. Medicul sau asistenta medicala
vor decide doza necesard de Fortum, in functie de severitatea disfunctiei renale. Medicul
dumneavoastrd v va monitoriza cu atentie si este posibil s vi se efectueze mai des investigatii ale
functiei rinichilor.

Dacii ati luat mai mult Fortum decit este necesar
Dacia din greseald ati luat mai mult Fortum decat doza preserisa, contactati medicul sau asistenta
medicald sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daci uitati sd administrati Fortum

Daci ati omis o injectie, aceasta trebuie administrata cat mai curénd posibil. Nu administrati o
doza dubld (doua injectii concomitent) pentru a recupera doza omisd, doar administrati
urmétoarea dozi la ora obisnuita.

Nu incetati si administrati Fortum
Nu incetati administrarea de Fortum p&na cénd va spune medicul dumneavoastra.

Daci aveti unele intrebari despre administrarea acestui medicament, contactati medicul sau
asistenta medicala.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Fortum poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Evenimente ciirora este indicat sii le acordati o atentie deosebita
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la un numér mic de persoane, insa frecventa lor
exactd nu este cunoscuta.

o reactie alergici severd. Semnele includ erupfie in relief pe piele insofitd de mancarime,
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Reactii adverse care care pot fi depistate la analizele de sange:

° distrugerea prea rapida a celulelor rosii din sange.

° cresteri ale numarului unui anumit tip de celule albe din sange
e reducere severd a numarului de celule albe din sAnge

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reacfii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea. putefi
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nafional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agenfiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.mmd sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA FORTUM
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Fortum dupi data de expirare inserisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Solutia reconstituitda si diluatd

Solutia injectabild de Fortum va fi reconstituitd de citre medic sau asistenta medicald utilizand
apa pentru injectii sau alt solvent compatibil. Odatd pregétita solutia se va administra in decurs
de 6 zile daca se va pastra la frigider (la 4 °C) sau in decurs de 9 ore daci se patreazd la
temperatura camerei (sub 25 °C).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebafi farmacistul sau
asistenta medicald cum si aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Fortum 2 g
- Substanta activi este ceftazidima 2 g (sub forma de ceftazidima pentahidrat).
- Celelalte componente sunt: carbonat de sodiu (steril anhidru).
- Vezi pet. 2 cu privire la continutul de sodiu, unul din ingredientele Fortum.

Cum arati Fortum si confinutul ambalajului

Fortum 2 g se prezintd sub formé de pulbere de culoare alba pané la crem.

Cutie cu un flacon din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic, prevazut cu sigiliu
din aluminiu, continind cate 2 g pulbere pentru solufie injectabila.

Detiniitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinétorul certificatului de tnregistrare

Glaxo Wellcome UK Limited

980 Great West Road, Brentford,

Middlesex TW8 9GS, Marea Britanie

Fabricantul
ACS Dobfar S.p.A.Via Alessandro Fleming 2,
37135 Verona, Italia

Acest prospect a fost aprobat in August 2021.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul séanatatii:
ructiuni ituire

Pentru mai multe informatii v rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Perioada de valabilitate

36 luni.

Dupa reconstituire:

Datele de stabilitate indica stabilitate chimica si fizica pentru 6 zile la 4°C si pentru 9 ore la
25°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituita trebuie administrata imediat. Daca nu a
fost administratd imediat. perioada de péstrare si conditiile inainte de administrare sunt
responsabilitatea fiecarui pacient si in mod normal nu trebuic si depaseascd 24 ore la
temperaturi de 2°C - 8°C, in cazul reconstituirii in conditii controlate si validate aseptic.

Dupa diluare

Datele de stabilitate indica stabilitate chimica si fizica pentru 6 zile la 4°C si pentru 9 ore la
25°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituitd trebuie administratd imediat. Dacéd nu a
fost administratd imediat, perioada de pastrare si conditiile inainte de administrare sunt
responsabilitatea fiecirui pacient si in mod normal nu trebuie sd depadseascd 24 ore la
temperaturi de 2°C - 8°C, in cazul reconstituirii in conditii controlate si validate aseptic.

Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Instrucfiuni de reconstituire

Toate marimile de flacon sunt umplute la presiune scézutd. Pe masurd ce substanfa se dizolva,
se elibereazd dioxid de carbon si se formeaza o presiune pozitiva. Solutia reconstituitd poate
contine mici bule de dioxid de carbon; acestea pot {1 ignorate.

Vezi tabelul 1 si 2 pentru volumele care trebuie adaugate si concentratiile solutiei obfinute, care
poate fi util cénd este necesara administrarea de doze fractionate.

Tabelul 1. Pulbere pentru solutie injectabila.

Mirimea Calea de administrare Cantitatea de Concentratia
flaconului solvent pentru aproximativa
reconstituirea (mg/ml)
solugiei (ml)
2g Injectabil intravenos bolus 10 ml 170

* Volumul solutiei de ceftazidima rezultat in mediul de reconstituire este crescut din cauza
factorului de deplasare a substantei, rezultat din concentratiile lisTate, :itlztabc}td}'dg;_’if[ail" S
mg/ml. : :




